CLAUDIA HELENA BRONZATTO LUPPI

GERENCIAMENTO DO RISCO SANITARIO HOSPITALAR NA AREA
DE TECNOVIGILANCIA

Analise retrospectiva e prospectiva das notificacoes de queixas

técnicas, incidentes e eventos adversos relacionados ao uso de

equipamentos, materiais médico-hospitalares e kits

diagnosticos no Hospital das Clinicas da Faculdade de

Medicina de Botucatu - Unesp

Tese apresentada ao Programa de Pos-Graduacéao
em “Bases Gerais da Cirurgia” - Area de
Concentracdo em Epidemiologia Cirtargica, da
Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp, para

obtencao do titulo de Doutor.

Orientador: Prof. Adjunto César Tadeu Spadella

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA - UNESP
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU

2010



Livros Gratis

http://www.livrosgratis.com.br

Milhares de livros gratis para download.



CLAUDIA HELENA BRONZATTO LUPPI

GERENCIAMENTO DO RISCO SANITARIO HOSPITALAR NA AREA
DE TECNOVIGILANCIA

Analise retrospectiva e prospectiva das notificacoes de queixas

técnicas, incidentes e eventos adversos relacionados ao uso de

equipamentos, materiais médico-hospitalares e kits

diagnosticos no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

de Botucatu — Unesp

Tese apresentada ao Programa de Pos-Graduacao
em “Bases Gerais da Cirurgia” - Area de
Concentracdo em Epidemiologia Cirtirgica, da
Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp, para

obtencao do titulo de Doutor.

Orientador: Prof. Adjunto César Tadeu Spadella

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA - UNESP
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU

2010



FI CHA~CATALOGRAFICA ELABORADA PELA SECAO DE AQUIS. ETRAT. DA INFORMAGAO
DIVISAO TECNICA DE BIBLIOTECA E DOCUMENTACAO - CAMPUS DE BOTUCATU - UNESP
BIBLIOTECARIA RESPONSAVEL: ROSEMEIRE APARECIDA VICENTE

Luppi, Claudia Helena Bronzatto.

Gerenciamento do risco sanitario hospitalar na area de
tecnovigilancia: andlise retrospectiva e prospectiva de notificagdes de
gueixas técnicas, incidentes e eventos adversos rel acionados ao uso de
equipamentos, materiai s médico-hospital ares e kits diagndsticos no
Hospital das Clinicas de Botucatu-UNESP / Claudia Helena Bronzatto
Luppi. - Botucatu, 2010

Tese (doutorado) - Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade
Estadual Paulista, 2010

Orientador: César Tadeu Spadella

Assunto CAPES: 40401006

1. Enfermagem médico-cirdrgica. 2. Equipamento hospitalar —

Medidas de seguranca. 3. Material médico-hospitalar.

Palavras-chave: Eventos adversos; Notificagdes de ocorréncias;
Queixas técnicas; Riscos a salde; Tecnovigilancia.







@{ o .

“Buw, qmﬁa/&/ta/s/soﬂa//yw/tegaada&«tossmw/ qwrrmmwsomﬁmdw@rwom
dize ao: Senhov: Sais mew vefiigio, minha fortaleza & em Gi confianei.”

(Sabma91,"?)

&{o&mmpaw HAntanio Cléudia ¢ Santa, p@éamcondwwm@mwxv copiosa
saledoria e incompandvel esforgo dedicados a minha fovmagao:

“ HAmarw 6 wn sacvificio de si mesmao, & uma vitéria sobre suas paixées, solne &
impaciéneia, sobne o manotonia, soﬂwaego[&ma, sobne a vaidade, saéwtudwwqw
nos leva a olhar apenas para dentro de nds mesmos.”

(Alcew Amarasa Lima, Prasil, 1893 - 1983)

%@WW@%MWWM@OWWM Lna/ﬁa/éd/w/@mqu&

"%mndaésommt@a/@/mmm/zmaowm, éo/(’/mmn//}wmto/s/mm%m,w
!. ~ .H

( Antaine de Saint-Exupory, Franca, 1900 - 1944)
%WWW?WM,WW@@W@WMWW
“&{Wmémrvbmmv{d&w&dmledaawwawm@wm%@&ddmi&”
(Gottfvied Leibniz, Alemanha, 1646 - 1716)
&{S/sz/ba&l/mw& Samw 93@4@@ Silvia, Wtodo&o&momemﬂo&gmwa

“@ualafvda&cobswszndo/esw?mtempaqwda&dwmrm mas na intensidade com que
acontecem. @oflesxsa, welxs/terrwmmn/ta&wmquewm cwcun/stmwm&wqu&camm

0/2%6046/”1001”{20/&04/0(/&
(Femando Pessaa, Portugal, 1888 - 1935)

c%O&Wl/S/Wg,OIS/(’/WM/LM/Wgﬂ/S/, /zomtoda&a&m@sc}mcmwwqméncm
“%WWWWMWW@WW&WWWW
smpmwmmw&{amwudwdo&mmm#&m»
(Siv William @sler, “Canadd, 1849 - 1919)







Ao Professav Adjunto César Gadew Spade(%a/,

W&Ww@wmmmﬂw@ﬁa@mm
pessoa.
%WWWM@W@@WMWM@/
"%mwpmwmmm u&dw,za/sswsomﬁax, /zowcada/
p@ssowémw&mnﬁmnwsué&dm)am
e ndao nos deixa sé.

Egmm,zmwwdené&nwsmade@mm,wmdes&m@smw

Gssa 6 a maiav mpamw@%tdadadwno&sw widw e @ prova de que
duas almas nao se encontram ao acasa. "
( Antoine de Saint-Exupéwy, Fanga, 1900 - 1944)







WWMO&WW@MOWMWWMO& & administiacao " io e

&(@@w{& @W%WM/Z@KMWM@WMMW
WW@%@—%%%S@ Dotucatw, Wpawﬂv&ta/mm/w

implantagdo do Puojeto HMospitais  Sentinela da AVNVISA,
viakilizando a execucda deste trabalho;

%W@@@WM—WM@@WWM&M%WW—
?M/&'am}@@w%w Da. Wilza Cada .S/zt/w, p@é@audmt@conﬁcmgwa
coqz&mgda;

FMPB/ UNESDP, M‘”WWWQC@MWM)

&@,mvéda Santas, Andivsia Wincbler e Fewmando &@caxmf@,/w&v

a/tmgﬁ@,mmm/smacowqwtemw;

Ao Programa de Pés-Craduagao em “Pases Gerais da Cinngia” da
FIMNDB/UNNESDP: acs docentes, Wmndm/&& & secretdrnia, Simone
%naxzﬂa,a;

A Secaa de Pés-Craduagia do FIMPB/UNESDP: Danete Silua,
Wma/cs)/wdm/, Lilianw Nunes, Nathanael Salles ¢ Andiéa Devidsé,
/wéacalm/%om/s&@a/ma@da@cmwfm;

A Divisao Gécnica de Wiblioteca e Documentagio do Campus de
%W@wm%p@m&w%dmwgm, FLuciana Pizani e
NRasemeire Vicente, /wéa @mp@nﬁw e Wé%mda twabalho de wevisao
Ao C@qua/ de c%/zaw/ @ 9@5qusa/ (C@&{@) da FMPB/ UNESP:
em@sp@om& elia Nunes, %&9%%@?m&m Dnterdonata,
W@W@W@WWWM;




@@WWW@O&@M@@&V&

Ao Albilio Manael Patista Pinta e & &fdmc&%m@ed/za/wéw
habilidosa dwwmagaa /I ,%Wna/mgw e nyressao;

A Vera Silvia Bertini: pela exceléncia na wealizagio da covecao
g/wma/t/im/é;

m/ua/ud/ue@mcaw//,ammw A ww&sxsmt@awda/ @annt@sme@wmpetéméw
pw%wswm@no&mommto&d@tfmﬁw%pwm/@/mda,

A Secao de Engenharia o Manutengao da FINB — UNESDP o an
Centra de %@m@éog/iw& %I’LQ/MI/LWG/ Clinica (@Cg%%@) do HHEC de
wfauonadwwmdeewm%&w@dw&—/m&pﬁaﬁm,

lusca ativa de notificagées de suspeitas de ivieqularidades com materiais e
equipamentos;

A Maria Joase Das Reis Lima, Eliana Alves do Lima, Mancia
%WW%@M@ & secretiria, HAna Peatriz, memﬂfw&dw
wym&bw%wmiamm/mw W%W@WMWWW/ &{

“Tolicidade! & MMW—MWWMWW que ndo sefa no
calow das velagées humanas... Sé um bom amigo pode levarv-nos pela mao
e nos libertan.”

(Antaine de Saint-Exupéry, Fuanca, 1900 @ 1944)







INTRODUGAO . ... ottt e e e
OBUETIVOS. ..ttt et e e e e e et e e ans
CASUISTICA E METODO.......ccuuieieiiiiiieee e
1. Fonte dos dadosS.....coeeuiiniiiii e
2. Parametros analisados nas notificagoes.........cocoeveveveienininininn.n.
3. Metodologia utilizada para coleta dos dados............cccvevenennanen.
4. Metodologia utilizada para investigacao das notificagoes..........
5. Analise Quantitativa e Qualitativa dos Resultados....................
RESULTADOS. ...ttt et e et e et e e e aanas
1. Analise global.......ooiiiiiiiii e
2. Analise segundo o produto de saude notificado...........c............
2.1. Materiais médico-hospitalares..........coceeveiiiiiiiiiiiiniiinninininnn.n.
2.2. Equipamentos médico-hospitalares............cocoeveiiiiiininn.

3. Analise descritiva das ocorréncias relacionadas ao uso de

equipamentos médico-hospitalares.........c.coocveiiiiiiiiininiiiininan.e.
3.1. Ocorréncias CONSISTENTES....ouiuiiiiiiiiiii e
3.2. Ocorréncias inCoNSIiStENteS......ovviviiiiiiiiiiiiiiiiea,
DISCUSSAO . ...uuiiiieeeeee ettt
CONCLUSOES. ...ttt ittt e e e e e e e
PLANO DE MELHORIAS. ..ottt
RESUMO . ..ottt
SUMDM A RY i
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.......cuvttiiiiiiiiiieeiiiieeee e
APENDICE. ...ttt ettt
Apéndice I — Acordo de Cooperacao Cientifica............cceuenen.n.
Apéndice II — Ficha de Notificacoes de Ocorréncias com

Produtos de Saude.......c.ccooeviiiiiiiiiiiiiiiiin,

12
14
15
16
16
18




Sumdrio

Apéndice Il - Formulario de Notificacao em Tecnovigilancia
AVULSA. .. 190
Apéndice IV -  Protocolo de Investigacao de Ocorréncias........... 193
Apéndice V — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa............. 196
Apéndice VI -  Padronizacao e Classificacao das Variaveis......... 197

Apéndice VII - Documentacao da ANVISA - resolucdes e
Alertas. oo 209







Figura 1 -

Figura 2 -

Figura 3 -

Figura 4 -

Figura 5 -

Figura 6 -

Figura 7 -

Figura 8 -

Figura 9 -

Figura 10 -

Fluxograma de acoes demandadas apos a notificacao
de suspeitas de irregularidades na area de
TecnovigilancCia.......coeveuiuiiiiniiiii e

[lustracao do numero total de notificacoes de
ocorréncias, envolvendo produtos para a saude, na
area de Tecnovigilancia, segundo distribuicao anual..

[lustracado do percentual de notificacoes de
ocorréncias, envolvendo queixas com materiais e
equipamentos meédico-hospitalares, na area de
Tecnovigilancia, segundo classificacao.......................

[lustracado do percentual de notificacoes de
ocorréncias envolvendo produtos para saude, na
area de Tecnovigilancia, segundo profissional
NOtIfICAdOT . . it

[lustracao do percentual de notificacoes de
ocorréncias envolvendo materiais meédico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo sua
distribuicdo anual..........ccoceviiiiiiiiiiiii

[lustracao do percentual de notificacoes de
ocorréncias envolvendo materiais meédico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo tipo de

[lustracado do percentual de contribuicao dos
profissionais da saude nas notificacoes espontaneas
de ocorréncias, envolvendo materiais meédico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp......cccceceeuievineninnenenn.

[lustracado do percentual de consisténcia das
queixas, envolvendo materiais médico-hospitalares
N0 HC-FMB/UNESP. . ivitiiiiiiiiiieieieeieeeeeeeeeeeeeee e

[lustracao da distribuicdo percentual das queixas,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de materiais
ENVOIVIAOS. .. et

[lustracao da distribuicao percentual de queixas,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de riscos
potenciais a saude dos pacientes..........c.coceveviiiiiininnn.

20

23

24

25

26

29

31

32

36




Figura 11 - Ilustracdao da distribuicao percentual dos riscos
potenciais a saude dos pacientes, envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no  HC-
FMB/Unesp, segundo grupos de materiais
relacionados. ....o.veieiiiii 52

Figura 12 - Ilustracao da distribuicdo percentual de queixas,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo os tipos de eventos
adversos relacionados a saude dos pacientes............. 53

Figura 13 - Ilustracdo da distribuicao percentual dos eventos
adversos para os pacientes, envolvendo o uso de
materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp,
segundo grupos de materiaiS.........cceevuveieiiiiiininininenen.. 54

Figura 14 - Ilustracao da distribuicao percentual de queixas,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de riscos
potenciais a saude dos profissionais.........c.ceeeeuenenenen. 56

Figura 15 - Ilustracao da distribuicao percentual do

comprometimento da biosseguranca dos
profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp, segundo
os materiais médico-hospitalares envolvidos.............. S7

Figura 16 - Ilustracao da distribuicao percentual da
contaminacao por fluidos corpoéreos dos profissionais
da saude, no HC-FMB/Unesp, segundo os materiais
meédico-hospitalares envolvidos..........ccoceeeiiiiinnnnn. 58

Figura 17 - Ilustracao da distribuicao percentual dos riscos
potenciais a saude dos profissionais, envolvendo o
uso de materiais meédico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo grupos de materiais................ 59

Figura 18 - Ilustracdao da distribuicao percentual dos eventos
adversos observados para os profissionais da saude,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo os tipos de
INATETIAIS .ottt e 60

Figura 19 - llustracao da distribuicao percentual das falhas
humanas, envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp......ccccoeveveiiiininnnnnn. 62




Figura 20 -

Figura 21 -

Figura 22 -

Figura 23 -

Figura 24 -

[lustracao da distribuicao percentual das falhas
humanas e de processos, envolvendo o manuseio
incorreto dos materiais médico-hospitalares, pelos
profissionais da saude, no HC-
Y S A B s 1] o F PPN

Distribuicao percentual dos gastos excedentes
envolvendo materiais meédico-hospitalares, com
desvio de qualidade, no HC-FMB/Unesp, por

Distribuicao percentual das notificacoes de
suspeitas de irregularidades com equipamentos
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, no periodo
de 2002 @ 2007 ..c.niniiniiii e

Distribuicao percentual das notificacoes
espontaneas de suspeitas de irregularidades com
equipamentos meédico-hospitalares, no HC-

FMB/Unesp, segundo profissional notificador...........

Distribuicao percentual das notificacoes de
suspeitas de irregularidades com equipamentos
médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
tipos de falhas.......cooviiiiiiiiiii

63

64

71

74




Fista de Cabelas




HLista de Galbelas

Tabela 1. Numero total de notificacobes de ocorréncias
envolvendo o uso de materiais, kits diagnoésticos e
equipamentos meédico-hospitalares na area de
Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp, segundo
distribuicdo anual...........cooiiiiiiiiiii 23

Tabela 2. Distribuicado das notificacoes de ocorréncias
envolvendo produtos para saude na area de
Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp, segundo
ClasSifiCaCa0. . uuii 24

Tabela 3. Distribuicado das notificacoes de ocorréncias
envolvendo produtos para saude na area de
Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp, segundo
profissional notificador...........c.coooiiiiii 25

Tabela 4. Numero total de notificacobes de ocorréncias
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,

no HC-FMB/Unesp, segundo distribuicao anual...... 26
Tabela 5. Distribuicado das notificacoes de ocorréncias

envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,

no HC-FMB/Unesp, segundo secao notificadora....... 28

Tabela 6. Perfil das notificacoes espontaneas envolvendo o
uso de materiais meédico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo secao notificadora.................. 30

Tabela 7. Distribuicao das notificacoes espontaneas,
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo profissional

NOtIfICAdOT. ... 31
Tabela 8. Perfil das notificagcées inconsistentes envolvendo o

uso de materiais médico-hospitalares, no HC-

FMB/Unesp, segundo secao notificadora.................. 33

Tabela 9. Perfil das notificacdes inconsistentes envolvendo o
uso de materiais meédico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo o profissional notificador....... 34

Tabela 10. Frequéncia de notificacobes de  ocorréncias
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de materiais.... 35




HLista de Galbelas

Tabela 11. Distribuicao de notificacobes de ocorréncias
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de
fabricantes.....cooiiii i 37

Tabela 12. Principais problemas observados com o uso de
materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp,
segundo frequéncia das notificacoes de ocorréncias.. 38

Tabela 13. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “inoperancia” do material, segundo
grupos de materiaiS.....ocoeueininininiiiiiiieeee e, 39

Tabela 14. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “impropriedade” do material, segundo
grupos de materiaiS.....cocvuvuveiiiiiininiiiiinneeeea 40

Tabela 15. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “vazamento” do material, segundo
grupos de materiaiS.....coeuveveiniiiiiiiiiieeeeen, 41

Tabela 16. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “falta de componentes” no material,
segundo grupos de materiaiS.......cceveveuiiininiininininnn. 41

Tabela 17. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “presenca de rasgos” no material,
segundo grupos de materiaiS.........coeuveveiiniiniiininnenn.. 42

Tabela 18. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “presenca de furos” no material,
segundo grupos de materiaiS.........coceveveiiiiiiiiininninen.. 42

Tabela 19. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “auséncia de corte” no material,
segundo grupos de materiaiS.......cceveveiiiininininininnnn. 42

Tabela 20. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “quebra excessiva” do material, segundo
grupos de materiaiS.....oeoeiuinininiiiiiiiiiieeeeeeeene, 43

Tabela 21. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “irregularidades com a embalagem” do
material, segundo grupos de materiais..................... 43

Tabela 22. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “descolamento” do material, segundo
grupos de materiaiS.....coeuieveiniiiiiiiiier e 44




HLista de Galbelas

Tabela 23.

Tabela 24.

Tabela 25.

Tabela 26.

Tabela 27.

Tabela 28.

Tabela 29.

Tabela 30.

Tabela 31.

Tabela 32.

Tabela 33.

Tabela 34.

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da “presenca de corpo estranho” no
material, segundo grupos de materiais.....................

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “rompimento” do material, segundo
grupos de materiaiS....coeoeuiuininininiiiiiiieeee e

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita da presenca de “rachaduras e/ou fissuras”
no material, segundo grupos de materiais................

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “colabamento” do material, segundo
grupos de materiaiS.....coeuieveiniiiiiiiiier e

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “obstrucao” do material, segundo
grupos de materiaiS.....cooeiiuininiiiiiiieeee e,

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “perda/desperdicio” de conteudos pelo
material, segundo grupos de materiais.....................

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “irregularidades na identificacao do
produto”, segundo grupos de materiais....................

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com
suspeita de “derretimento” do material, segundo
grupos de materiaiS.....coovvuveiiiiiiniiiiiinrreeeeeae

Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com um
numero relativamente baixo de relatos.....................

Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
riscos potenciais a saude dos pacientes....................

Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
tipos de riscos potenciais a saude dos pacientes.......

Perfil das ocorréncias envolvendo os riscos
potenciais a saude dos pacientes, no HC-
FMB/Unesp, segundo grupos de materiais...............

44

45

45

46

46

46

47

47

48

48

49




Tabela 35. Frequéncia das ocorréncias envolvendo o uso de
materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp,
segundo tipos de eventos adversos relacionados a
saude dos pacientes.......cveveviiiiiiiiiiiiiieea 53

Tabela 36. Frequéncia das ocorréncias de eventos adversos aos
pacientes, envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos
de materiaiS...ccoviiiiii e 54

Tabela 37. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
riscos potenciais a saude dos profissionais............... 55

Tabela 38. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

tipos de riscos potenciais a saude dos profissionais.. 55
Tabela 39. Perfil das ocorréncias envolvendo o
comprometimento da biosseguranca dos
profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp,
segundo materiais meédico-hospitalares
relacionados.......oeiiiiiiiiii 56

Tabela 40. Perfil das ocorréncias envolvendo a contaminacao
dos profissionais da saude por fluidos corporeos, no
HC-FMB/Unesp, segundo materiais meédico-
hospitalares relacionados..........ccevevviiiiininiiiiininnnnnn.. 57

Tabela 41. Perfil das ocorréncias envolvendo os riscos
potenciais a saude dos profissionais, no HC-
FMB/Unesp, segundo grupos de materiais
relacionados.......oo.viiiii e 58

Tabela 42. Frequéncia das ocorréncias envolvendo eventos
adversos observado nos profissionais da saude, no
HC-FMB/Unesp, segundo os materiais médico-
hospitalares relacionados...........cccevviiiiiiiininininenen.. 59

Tabela 43. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
riscos potenciais para o meio ambiente.................... 60

Tabela 44. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
tipos de falhas ocorridas.........cooeviviiiiiniiiiiiiniiiien, 61




HLista de Galbelas

Tabela 45. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
falhas humanas (FH).......ccooiiiiiiiiiiiiiieans 61

Tabela 46. Perfil das ocorréncias envolvendo falhas humanas e
de processos (FPOP), ligadas a atuacao dos
profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp,
segundo os materiais médico-hospitalares................ 62

Tabela 47. Distribuicao percentual dos gastos excedentes com
materiais médico-hospitalares, com desvio de
qualidade, no HC-FMB/Unesp, por ano.................... 64

Tabela 48. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias
envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,
no HC-FMB/Unesp, segundo gastos financeiros
excedentes por grupos de materiais.........c.coeveuenenen.n. 65

Tabela 49. Distribuicao dos gastos financeiros excedentes, em
reais, segundo grupos de fabricantes........................ 66

Tabela 50. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso

de materiais médico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo providéncias internas da
GRSH...oiiii e 67

Tabela 51. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso
de materiais meédico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo justificativas dos fabricantes
em 1relaciao as qUEIXAS....ociviviviiiiiiiii i 67

Tabela 52. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso
de materiais meédico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo as providéncias tomadas
pelos fabricantes........ooooiiiiiiiiiii 68

Tabela 53. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo providéncias da Anvisa.......... 69

Tabela 54. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no  HC-
FMB/Unesp, segundo providéncias da
NT/DITEP/CVS/SES - SP..cuiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeen, 70




HLista de Galbelas

Tabela 55. Numero total de notificacoes de ocorréncias
envolvendo o uso de equipamentos médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
distribuicdo anual, no periodo de 2002 a
2007 e 71

Tabela 56. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias
envolvendo o uso de equipamentos médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo secao
hospitalar notificadora...........coceviiiiiiiiiiiiiiinne. 72

Tabela 57. Perfil das notificacoes espontaneas envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-
FMB/Unesp, segundo secao hospitalar
notificadora........coveiiiiiii 73

Tabela 58. Perfil das notificacoes espontaneas envolvendo o
uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo
profissional notificador...........coeoeiiiiiiiiiiiiii 73

Tabela 59. Distribuicao das notificacbes de ocorréncias
envolvendo o uso de equipamentos meédico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
consisténcia da qUEeIXa.......ccovvveiiiiiiiiiiiiiieeeeeenes 74

Tabela 60. Perfil das notificacoes inconsistentes envolvendo o
uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo
secao hospitalar notificadora.............c.cooooeiiiiiiinn. 75

Tabela 61. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias
inconsistentes, envolvendo o uso de equipamentos,
no HC-FMB/Unesp, segundo razoes da
INCONSISTENCIA. . vttt e 76

Tabela 62. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias
envolvendo o uso de equipamentos médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo as
empresas fabricantes e classificacao da
CONSISTEINICIA. . uteitiiiieiie e 76

Tabela 63. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias
envolvendo o uso de equipamentos médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo classes
de equIPaAmMENtOS...ccviviiiiiiiii i 77




HLista de Galbelas

Tabela 64. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias,
envolvendo o uso de equipamentos, no HC-
FMB/Unesp, segundo tipos de problemas
APTreSENtaAdOS. .ouiuiiii i 78

Tabela 65. Perfil das notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo
risco a saude do paciente, do profissional e ao meio
AMDIENTE. .. 79

Tabela 66. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias,
envolvendo o uso de equipamentos no HC-
FMB/Unesp, segundo eventos adversos................... 79

Tabela 67. Perfil das notificacoes de ocorréncias relacionadas
ao uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp,
segundo tipos de falhas.........cccoviiiiiiiiiiinnn. 80

Tabela 68. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de
equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo falha
técnica (FT)..cuiniiiiii 81

Tabela 69. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de
hemodialisadoras, no HC-FMB/Unesp, segundo
tipos de falhas........coveiiiiiiii 82

Tabela 70. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de
equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo falha
humana (FH)......oooiiiiiiii e 82

Tabela 71. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de
equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo falha
de POP (FPOP).....cuiiiii e 83

Tabela 72. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de
equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo falha
de projeto (FPro)......coveveiiiiiiiiiiiiiieeee 83




Ség/éa/s/e/ Simbolos




HLista de: Abrneviaturas, Siq/&wo/ Simbolos

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BHE - Balanco Hidro-Eletrolitico

BPF - Boas Praticas de Fabricacao

BPFC - Boas Praticas de Fabricacao e Controle

BPGE - Boas Praticas de Gerenciamento de Equipamentos

CETEC - Centro de Tecnologia e Engenharia Clinica

CIV - Cateteres Intra-Venosos

CO - Comunicado de Ocorréncia

COVISA - Coordenadoria de Vigilancia em Saude

CVsS - Centro de Vigilancia Sanitaria

DIR - Direcao Regional de Saude

DITEP - Divisao de Produtos relacionados a Saude

DQ - Desvio de Qualidade do Produto

EA - Eventos Adversos

EAS - Equipamentos de Assisténcia em Saude

EQ - Equipamentos Médico-Hospitalares

EPI - Equipamento de Protecao Individual

FMB - Faculdade de Medicina de Botucatu

FH - Falha Humana

FP - Falha de Processo

FPOP - Nao Observancia ao Procedimento Operacional

FPro - Falha de Projeto

FT - Falha Técnica

GGSSPS - Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de
Saude

GR - Gestao de Riscos

GRSH - Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar

GVS - Geréncia de Vigilancia em Saude

HC - Hospital das Clinicas

IEC - International Electrotechnical Commission

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e

Qualidade Industrial




HLista de: Abrneviaturas, Siq/&wo/ Simbolos

IV - Intravenoso

MMH - Materiais Médico-Hospitalares
MOU - Memorando de Entendimento
MS - Ministério da Saude

NBR - Norma Brasileira

NOTIVISA - Sistema de Notificacoes de Vigilancia Sanitaria

NQT - Notificacao de Queixa Técnica

NT - Nucleo de Tecnovigilancia

OCP - Organismo de Certificacao de Produto

PHS - Projeto Hospitais Sentinela

PNUD - Programa das Nacoes Unidas para o Desenvolvimento

POP - Procedimento Operacional Padrao

QT - Queixas Técnicas

RAQCE - Relatorio para Analise da Qualidade e Certificacdo do
Equipamento

RBLE - Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio

RDC - Resolucao de Diretoria Colegiada

RHP - Registro Historico do Produto

SBC - Sistema Brasileiro de Certificacao

SES - Secretaria de Estado da Saude

SINEPS - Sistema de Informacéao e Notificacao de Eventos Adversos

e Queixas Técnicas relacionadas a Produtos de Saude

SNE - Sonda Naso-Enteral

SS - Servico(s) de Saude

SVS - Secretaria de Vigilancia em Saude
TS - Tecnologia em Saude

UTI - Unidade de Terapia Intensiva
UTVIG - Unidade de Tecnovigilancia

VAS - Vias Aéreas Superiores

VISA - Vigilancia Sanitaria — local e/ou estadual







Dntraducio 2

O controle de qualidade dos produtos de saude consumidos e/ou
utilizados nos hospitais se constitui em um dos elementos mais
importantes para o desempenho seguro da atividade hospitalar. O
desafio das ultimas décadas tem sido a prestacdao de servicos de
assisténcia a saude que possa garantir o minimo de risco para o
paciente e para a equipe de profissionais envolvida no seu atendimento,
com baixo custo hospitalar (Cristine, 2008).

Entende-se por controle de qualidade dos produtos de saude
todo o conjunto de acoes técnicas e/ou administrativas capaz de
assegurar a selecdo, aquisicdo, recebimento, aceitacdo e uso de
qualquer produto médico, diagnostico, terapéutico ou preventivo, dentro
das normas de seguranca e qualidade necessarias para atender aos
principios da conformidade, eficacia e efetividade (Antunes et al., 2002;
Ministério da Saude, 2003b; MS, 2008a; Rogante & Padoveze, 2005;
Silva, 2003).

Por produto médico, entende-se, segundo define a RDC 185/01,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), “... todo
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacao
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo, e que nao
utiliza meio farmacologico, imunologico ou metabdlico para realizar sua
principal funcao em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado
em suas funcoes por tais meios” (Nunes, 2007a).

Por conformidade, entende-se o cumprimento das normas
técnicas que se aplicam ao produto para a correta execucao das funcoes
prometidas pelo fabricante; por eficdcia, o efeito que resulta do uso do
produto em condicoes controladas, através de informacoes obtidas em
estudos clinicos e experimentais, realizados em laboratoérios, ou
testados em pequenas amostras de pacientes, em diferentes fases de
analise (fases I, II e III); por efetividade, o efeito obtido em condi¢oes nao
padronizadas, em servicos de rotina, resultante de resultados advindos
de grandes amostras de pacientes (MS, 2008a).

Entre os produtos de saude a serem controlados estao inclusos
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os equipamentos diagnosticos, terapéuticos e de apoio médico-
hospitalar; os materiais médico-hospitalares, incluindo os materiais ou
utensilios descartaveis, implantaveis e de apoio médico; os materiais e
produtos de uso “in vitro” (kits diagnosticos), os medicamentos; os
saneantes de uso hospitalar e o sangue e seus componentes (MS,
2003b; MS, 2008a).

Os produtos meédicos, por sua vez, devem ser submetidos a
regulacdao governamental, por meio de trés instrumentos legais: o
registro dos produtos, a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle (BPFC) e a autorizacao de funcionamento das empresas
fabricantes (MS, 2008a; Rumel et al., 2006).

O registro dos produtos meédicos pelas empresas fabricantes,
junto ao Ministério da Saude (MS), pressupdoe a necessidade de
pagamento da taxa de registro sanitario e a apresentacao dos seguintes
documentos legalmente preenchidos: formulario do fabricante ou
importador, contendo: razdo social, nome fantasia e endereco completo
da empresa; dados do produto, com identificacao técnica e identificacdo
comercial; declaracdo do responsavel legal e técnico da empresa e/ou
do produto; informacoes de rotulagem e de instrucdoes de uso do
produto, e relatorio técnico do produto, com sua descricdo, indicacao de
uso, precaucoes e adverténcias, além de informacoes sobre seu
armazenamento, transporte, formas de apresentacao, diagrama de fluxo
de producao, descricao da eficacia e seguranca (MS, 2003e).

Toda a documentacao inerente ao registro dos produtos de
saude também esta sujeita a analise e comprovacao, além da vistoria da
empresa e a realizacao de testes de desempenho dos produtos antes de
serem liberados para comercializacao.

Encerrada esta fase, os produtos autorizados a serem
comercializados o fazem por um periodo inicial de cinco anos, dentro do
qual serao submetidos a testes de uso em larga escala. Durante este
periodo, € de fundamental importancia a avaliacdo do seu desempenho
(fase de pos-comercializacdo), a qual embasara revalidacoes

subsequentes, a suspensao de uso e comercializacao ou a retirada do




produto do mercado.

A certificacao de BPFC prevé o atendimento as normas previstas
na RDC/00 (MS/Anvisa), cujas exigéncias tém como foco os processos
de gerenciamento e acompanhamento do sistema de qualidade das
empresas, durante as diversas fases de fabricacao e comercializacao dos
seus produtos (Antunes et al., 2002; MS, 2003a,b; MS, 2008a; Silva,
2003).

Por outro lado, a qualidade dos produtos e servicos € garantida
pelo cumprimento das prerrogativas estabelecidas, obedecendo ao
elenco de caracteristicas previamente determinadas pela legislacao
vigente. O sistema de qualidade compreende o acompanhamento do
processo de producao, segurancga, prevencao e verificacao das condicoes
do produto no mercado (MS, 2008a; Silva, 2003).

A qualidade e seguranca dos produtos de saude sao, em parte,
garantidas pela Anvisa, 6rgdo do MS, que tem a “missado de promover e
proteger a saude da populacdo, através do controle sanitario da
producao e comercializacdo de produtos e servicos, incluindo os
ambientes, processos, insumos e tecnologias submetidas a vigilancia
sanitaria” (Bertolino et al., 1999; MS, 2003b,d; MS, 2008a; Rumel et al.,
2006; Silva, 2003).

A Lei 8.080/90 define vigilancia sanitaria como “um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir risco a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e
circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude.”

Entre os problemas sanitarios decorrentes da utilizacao dos
produtos de sauide nos hospitais estao inclusos os desvios de qualidade,
as queixas técnicas e a ocorréncia de incidentes ou eventos adversos,
capazes de produzir agravos a saude, sequelas ou mesmo a morte dos
usuarios ou dos profissionais da sude, envolvidos com sua operacao,
manuseio ou aplicacao.

Por desvio de qualidade (DQ) compreende-se “toda variacao das
especificacoes dos produtos necessarias para o cumprimento do

principio da conformidade”; por queixa técnica “qualquer notificacao de
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suspeita e/ou presenca de alteracao/irregularidade de um
produto/empresa, relacionada a aspectos técnicos ou legais, que podera
ou nao causar dano a saude individual ou coletiva”; por eventos
adversos “todo dano a saude ocasionado a um usuario ou a um
paciente, que ocorre durante o uso rotineiro de um produto, tendo a
sua utilizacao sido realizada nas condicoes e parametros prescritos pelo
fabricante, no processo de registro deste produto na Anvisa” (MS,
2003b; MS, 2008a). Também podem ser definidos como “todas as
ocorréncias que produzam, ou potencialmente possam produzir
resultados inesperados ou indesejados que afetem a seguranca dos
pacientes, usuarios ou outros” (MS, 2003d,e; MS, 2008a).

Na identificacao destas situacoes, verifica-se que os Servicos de
Saude (SS), incluindo hospitais, postos e unidades, basicas ou
descentralizadas de saude, bem como os profissionais de saude que
trabalham ou nao nestes locais como médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, bidlogos, estudantes de graduacao ou pos-graduacao,
estagiarios e residentes de medicina, tém papel de fundamental
importancia na notificacao do desempenho dos produtos de saude que
utilizam. (Bertolino et al., 1999; MS, 2003b; Rogante & Padoveze, 2005).
Neste contexto, os complexos hospitalares que detém grande parte da
tecnologia em saude sao considerados parceiros importantes para a
vigilancia de produtos para saude pos-comercializacao (Rumel et al.,
2006). Por outro lado, existe uma crescente preocupacao mundial com a
ocorréncia de erros e eventos adversos durante a pratica assistencial,
uma vez que afeta sobremaneira a qualidade da assisténcia prestada e
coloca em risco a vida do paciente. Os objetivos da notificacado de erros e
eventos adversos sdo obter dados para mensuracdao da qualidade da
assisténcia prestada, fornecer subsidios para intervencoes, propiciar
mudancas nas instituicoes e garantir a seguranca do paciente (Monzani
et al., 2000).

Infelizmente, os profissionais e os dirigentes dos SS nao tém
tradicao em notificar aos oOrgaos sanitarios como a Anvisa e as

Vigilancias Sanitarias (Visa), local e/ou estadual, muito menos de
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investigar ocorréncias, falhas e incidentes relacionados aos produtos
deO saude. A subnotificacdo e, consequentemente, a omissao de falhas
e erros ocultam situacoes graves, podendo criar um cenario obscuro
dentro das organizacoes de saude. Como consequéncia, a Anvisa nao
pode cumprir o seu papel regulador do mercado destes produtos,
gerando resultados com grau de confianca e seguranca questionaveis,
uma vez que os produtos de ma qualidade continuarao sendo
comercializados (Feldman, 2008; MS, 2003b,d,e; Silva, 2003).

Na pratica, a fase pos-comercializacao dos produtos para saude
compreende a vigilancia sanitaria dos eventos adversos (EA) e das
queixas técnicas (QT), tendo por finalidade a investigacdo das
ocorréncias, visando determinar as causas-raizes dos problemas e
prevenir danos (MS, 2004; MS, 2008a).

Todavia, a investigacdo de ocorréncias relacionadas aos produtos
de saude, na fase pos-comercializacdo, depende da obtencdo de
informacoes de qualidade acerca do que acontece com estes produtos. A
Anvisa, porém, sempre foi carente destas informacoes, até dezembro de
2001, quando criou o Projeto Hospitais Sentinela (PHS). Este projeto foi
implantado por este 6rgao federal, visando responder a sua necessidade
de regulacao do mercado de produtos comercializados no MS, tendo
superado todas as expectativas iniciais, com atuacao vigorosa em todo
pais. O PHS compreende uma rede de hospitais de grande porte (Rede
Brasileira de Hospitais Sentinela), qualificada e motivada para receber e
buscar informacoes a respeito do desempenho de todos os produtos de
saude utilizados dentro destes hospitais, com énfase as notificacoes de
suspeitas de irregularidades, queixas técnicas, falhas, incidentes,
eventos ou reacoes adversas a eles relacionados (Antunes et al., 2002;
MS, 2003b; MS, 2008a; Rogante & Padoveze, 2005; Rumel et al., 2006).
O PHS objetiva coletar informacoes sobre a qualidade e o perfil de risco-
beneficio dos produtos para a saude, através da avaliacdao e
gerenciamento das tecnologias, subsidiando, assim, acoes de regulacao
do mercado e contribuindo para a melhoria da qualidade da atencao a

saude. Como concebidos, os hospitais sentinela tém a funcao de buscar
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e receber notificacoes de suspeitas de irregularidades e eventos
adversos, relativas as tecnologias em saude, e também, de investigar
problemas relacionados aos processos de trabalho ou a qualidade do
produto utilizado (MS, 2008a; Rumel et al., 2006).

As informacoes obtidas pelos hospitais sentinela, uma vez
analisadas e investigadas, sdo transmitidas a Anvisa, integrando o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria Pés-Comercializacao, o qual
inicialmente subsidiava as acoes deste orgao federal, por meio do
Sistema de Informacao e Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas
Técnicas relacionados a Produtos de Saude (SINEPS), que a partir de
meados de 2006, foi substituido pelo Sistema de Notificacoes de
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Este sistema informatizado permite
realizar, além do cadastro eletronico, o gerenciamento de todas as
notificacoes de eventos adversos e queixas técnicas, oriundas dos SS
brasileiros. O sistema também permite realizar auditoria, investigacao e
resolucao dos casos notificados, de maneira compartilhada e em tempo
real com as Visas locais. Desta forma, constitui-se em importante
ferramenta de gerenciamento de riscos (GR) em SS, consolidando o
banco de dados nacional da Anvisa, permanentemente alimentado pela
coleta sistematica de dados, realizada por profissionais capacitados da
Rede Brasileira de Hospitais Sentinela (Antunes et al., 2002; MS,
2003b; MS, 2008a; Rogante & Padoveze, 2005; Rumel et al.,2006;
Trindade et al., 2008).

O risco sanitario decorre da probabilidade de concretizacao de
um dano a saude ou a integridade fisica do usuario, durante a fase pos-
comercializacao dos produtos de saude. Por outro lado, o gerenciamento
de risco sanitario hospitalar & definido como um “conjunto de atividades
que visa reduzir ao minimo os efeitos indesejaveis causados pelos
produtos, aos usuarios, podendo interferir na seguranca e qualidade da
assisténcia a saude”. Para atender a este complexo processo, sua
implantacdo e operacionalizacdo necessita da participacao de
profissionais de diversas areas de conhecimento, como medicina,

enfermagem, farmacia, engenharia, direito, entre outras (MS, 2008a).
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Neste contexto, o PHS da Anvisa dispoe de ferramentas eficazes
de investigacao epidemiologica para o GR em saude, por meio de areas
especializadas de atuacao dentro dos hospitais, como a Tecnovigilancia,
a Farmacovigilancia, a Hemovigilancia Sanitaria e os Saneantes, todas
direcionadas para a busca da qualidade hospitalar (Antunes et al.,
2002; MS, 2003b; MS, 2008a; Rumel et al., 2006).

O uso de equipamentos, materiais médico-hospitalares e kits
diagnoésticos, por parte dos SS, pressupoe a execucdo de acoes de
tecnovigilancia que garantam a reducao da probabilidade de ocorréncias
indesejaveis, agravos a saude e sequelas nos pacientes, e que, uma vez
ocorridos, os mesmos tenham a gravidade diminuida e a recorréncia
prevenida. Para tanto, a equipe responsavel pela tecnovigilancia
hospitalar deve levantar as condi¢cées que levaram as ocorréncias dos
incidentes; oferecer subsidios as acdoes de investigacao das mesmas;
estabelecer o grau de responsabilidade entre os profissionais de saude,
usuarios, fabricantes e a propria instituicao; divulgar informacoes
referentes as ocorréncias registradas; apontar as solucdoes encontradas
e as medidas de prevencao de possiveis recorréncias (Antunes et al.,
2002; MS, 2003c¢).

Do ponto de vista metodologico, a equipe de tecnovigilancia deve
proceder o estudo, analise e investigacao de casos definidos, a partir da
exposicao a um risco notificado, durante o uso de um produto médico
(material ou equipamento), com a possibilidade de ocasionar agravos a
saude. Sua implementacao baseia-se no Sistema Nacional de
Informacao em Tecnovigilancia, ligado a Unidade de Tecnovigilancia
(UTVIG), criada pela Portaria n°385 — Anvisa, de 04/06/2003, que
sistematiza a coleta de dados, processa e difunde as informacoes sobre
as ocorréncias, incidentes ou eventos sentinela (Antunes et al., 2002;
MS, 2003b,e; MS, 2008a).

Fuscaldi (2002) define o evento sentinela como sendo “o risco de
ocorréncia ou mesmo a constatacdo de ocorréncia inesperada ou
variacao do processo, envolvendo lesao fisica e/ou psicologica, ou

mesmo o 6bito”.
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Na ocorréncia de um evento sentinela, os dados sao coletados
por meio de informacoes contidas nos formularios de notificacao da
Anvisa.

Especificamente, na area de Tecnovigilancia, notificar significa
comunicar a falha ou o problema detectado com os equipamentos,
materiais médicos e kits diagnosticos, que ocorreram durante o uso,
comprometendo a seguranca sanitaria do produto. A notificacao deve
ter carater construtivo, tendo como objetivos sanar deficiéncias, resolver
problemas e prevenir novas ocorréncias. As queixas ou suspeitas de
irregularidades com produtos de saude, bem como os seus agravos,
devem ser dirigidas imediatamente a geréncia de risco institucional que
tem a tarefa de analisar as notificacoes, viabilizar a comunicacao com a
Anvisa, investigar as ocorréncias, buscar solucoes imediatas e tardias,
atualizar a base de dados institucional, estimular e prover os
esclarecimentos e/ou treinamentos a toda comunidade envolvida, bem
como, documentar e acompanhar as providéncias necessarias e cabiveis
(Antunes et al., 2002; MS, 2003b,d,e; MS, 2008a).

A notificacao deve conter informacoes completas no que se refere
ao produto envolvido na ocorréncia, a descricaio do problema, os
impactos atuais e as potenciais dificuldades (Antunes et al., 2002; MS,
2003b). Portanto, a descricao detalhada do incidente € de fundamental
importancia por meio da pesquisa do que aconteceu, quando, onde,
porque, consequéncias do evento, providéncias tomadas e outras
informacoes. A principal finalidade da investigacao das ocorréncias
(eventos adversos e queixas técnicas) € determinar a causa e prevenir
danos ou reacdoes indesejadas para os usuarios e profissionais da
saude. A investigacao das diversas causas deve ser minuciosamente
avaliada e ter como caracteristica primordial a discricdo e a
confidencialidade dos dados contidos nos relatorios (MS, 2003c).

Entende-se por falha humana “todo problema desencadeado por
imprudéncia, impericia ou negligéncia do profissional de saude, durante
o uso ou manuseio dos produtos”; falha de produto compreende “todo

desvio de qualidade do produto”; falha de processo pressupode “toda




Dntraducao 10

inobservancia ao procedimento operacional padrao (POP) do
instrumento e ao seu plano de manutencao preventiva”; e falha de infra-
estrutura remonta a “toda falta de recursos técnicos, humanos e
materiais necessarios ao adequado funcionamento do instrumento”
(MS, 2003b).

Pela complexidade do processo de investigacdo das causas dos
eventos adversos e incidentes, na area da tecnovigilancia, nao
raramente multicausais, a responsabilidade dos gestores tem ganho
dimensoes imensuraveis no plano de gerenciamento de tecnologias no
ambito dos servicos de saude.

Ao gestor cabe assegurar os principios de conformidade, eficacia
e efetividade dos produtos, sem impor riscos a saude dos pacientes. A
busca deste objetivo demanda acdes por parte dos o6rgados sanitarios
(Anvisa, Visa) e, também, por parte das instituicoes que adquirem os
produtos de saude na esfera da Tecnovigilancia (Antunes et al., 2002;
MS, 2003b,d,e; MS, 2008a).

Porém, as instituicoes de satide nem sempre conseguem se
prevenir da aquisicao de produtos de sauilde de ma qualidade, expondo
0S seus usuarios a riscos desnecessarios e, também, incluindo a
instauracao de processos com demandas judiciais (Rogante & Padoveze,
2005).

Desta forma, ndao ha mais possibilidade das instituicoes de
saude se furtarem da responsabilidade de gerenciar os produtos que
utilizam, priorizando o treinamento de equipes multidisciplinares
capazes de buscar, receber, analisar e investigar as notificacoes de
suspeitas de irregularidades, envolvendo tecnologias em saude (TS).

As fontes de notificacoes se fazem por meio da comunicacao
espontanea da comunidade hospitalar ou pela busca ativa nas secoes
hospitalares.

Ainda sao escassas as informacoes na literatura acerca das
experiéncias bem = sucedidas de  hospitais que praticam,
sistematicamente, o gerenciamento do risco sanitario hospitalar dos

produtos que utilizam.
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Tendo em vista a experiéncia acumulada em oito anos de
gerenciamento do risco sanitario hospitalar (GRSH), ligado a area de
Tecnovigilancia do PHS da Anvisa, no Hospital das Clinicas da Unesp de
Botucatu, o presente projeto de pesquisa pretende suprir uma lacuna
do conhecimento referente a area, servindo de base para a implantacao,
implementacdo e aprimoramento de experiéncias idénticas em outros

hospitais.







O presente estudo teve por objetivos:

1. Levantar e analisar, retrospectivamente, todas as notificacoes
levadas ao conhecimento da Geréncia de Risco Sanitario
Hospitalar (GRSH), do Projeto Hospitais Sentinela (PHS) do
HC-Unesp de Botucatu, na area de Tecnovigilancia, no

periodo de marco de 2002 a dezembro de 2006.

2. Levantar e analisar, prospectivamente, todas as notificacoes
levadas ao conhecimento da GRSH do PHS, do HC-Unesp de
Botucatu, na area de Tecnovigilancia, no periodo de janeiro

de 2007 a dezembro de 2007.

3. Investigar todas as falhas, queixas técnicas, incidentes ou
eventos adversos notificados a GRSH do PHS, na area de
Tecnovigilancia, com definicdo das possiveis causas das

ocorréncias e suas respectivas providéncias.

4. Propor melhorias no Sistema de Tecnovigilancia do HC-Unesp
Botucatu, que se traduzem na reducao do risco de agravos a

saude dos usuarios e dos profissionais da saude.




Casuistica e Método
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1. Fonte dos dados

Os dados coletados e analisados, retrospectivamente no periodo
de marco de 2002 a dezembro de 2006, foram provenientes do banco de
dados GRSH do PHS do HC-Unesp de Botucatu, mediante acordo de
cooperacao cientifica firmado entre a Gerente de Risco da instituicao,
na época da execucao deste projeto, a autora e o orientador deste
projeto (Apéndice I).

A analise prospectiva foi realizada no periodo de janeiro a
dezembro de 2007, a partir da Ficha de Notificacao de Ocorréncias com
Produtos de Saude, utilizada pelo PHS do HC-Unesp de Botucatu
(Apéndice 1II), encaminhada a GRSH, através de notificacoes
espontaneas dos profissionais de saude, ou oriundas de busca ativa
realizada pela autora deste projeto, com a colaboracao de alunas
estagiarias da area de Tecnovigilancia do PHS.

A investigacao de falhas, queixas técnicas, incidentes ou eventos
adversos, ligados a area de Tecnovigilancia do HC-Unesp Botucatu foi
baseada no formulario denominado “Notificacao em Tecnovigilancia
Avulsa” (Apéndice III), disponivel no site da Anvisa (http://www.
anvisa.gov.br/hotsite /notivisa/formularios.htm) e no Protocolo de
Investigacdo de Ocorréncias (Apéndice IV), especialmente criado para
este fim.

Todas as notificacoes recebidas pela GRSH, bem como todos os
resultados das investigacoes realizadas no periodo retrospectivo e
prospectivo deste trabalho, foram encaminhadas a Anvisa/Visas para
investigacdo complementar e tomada de providéncias reguladoras do
mercado de produtos médicos para a saude.

O presente projeto recebeu parecer favoravel do Comité de Etica
em Pesquisa da FMB/Unesp, em 5 de dezembro de 2005 (Apéndice V).
O quadro de Padronizacdo e Classificacdo das Variaveis, segundo
distribuicao numeérica dos materiais médico, grupos de materiais,
grupos de precos, fabricantes, frequéncia de ocorréncias por grupo de
fabricacdo e tipos de problemas observados podem ser vistos no

apéndice VI.
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2. Parametros analisados nas notificacoes

2.1. Queixas técnicas: definidas como qualquer desvio de
conformidade, relacionado aos produtos meédicos que os
impossibilitaram de cumprir as finalidades para que foram produzidos,
assegurados o bom desempenho e a seguranca.

2.2. Desvios de qualidade: definidos como qualquer variacao
das especificacoes do produto (tamanho, forma, espessura, calibre,
resisténcia, durabilidade, elasticidade, etc.), ou da sua matéria-prima,
que os tornaram inadequados para cumprir suas funcoes.

2.3. Falhas técnicas, humanas ou de processos: definidas,
respectivamente, com qualquer suspeita de irregularidade com os
produtos de saude, cuja investigacao da causa apontou para: 1) erro
tecnologico (desenho, projeto, funcionamento, etc.); 2) erro de operacao
(desconhecimento, imprudéncia, impericia, negligéncia) por parte do
profissional responsavel; 3) erro de padronizacdo do método ou do fluxo
de trabalho necessario ao bom desempenho do produto de saude.

2.4. Eventos Adversos: definidos como todas as ocorréncias ou
incidentes capazes de produzir resultados inesperados ou indesejaveis
para os pacientes e que afetaram a sua seguranca.

2.5. Agravos: definidos como todos e quaisquer resultados
adversos provenientes dos eventos ou incidentes inesperados, que
tiveram como causa as queixas técnicas, desvios de qualidade ou
falhas, e que resultaram, ou poderiam ter resultado, em danos,

sequelas ou mesmo a morte dos pacientes.

3. Metodologia utilizada para analise dos dados

Os dados levantados, a partir das notificacoes da area de
Tecnovigilancia, foram analisados de forma quantitativa e qualitativa.

As variaveis quantitativas incluiram:

3.1. Numero total de notificacoes recebidas pela GRSH, nos

periodos estudados;
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3.2 Distribuicao das notificacoes, segundo a consisténcia dos
dados e o seu encaminhamento para a Anvisa/Visa(s);

3.3. Distribuicao das notificacoes recebidas pela GRSH, segundo
o mecanismo de obtencado da informacao (notificacao espontanea ou
busca ativa);

3.4. Distribuicao das notificacoes segundo o produto de saude
envolvido com suspeita de irregularidades (equipamento, material
meédico-hospitalar ou kit diagnéstico);

3.5. Distribuicao dos produtos de saude envolvidos com
suspeita de irregularidades, segundo a empresa fabricante;

3.6. Distribuicao dos produtos de saude envolvidos com
suspeita de irregularidades, segundo o tipo de produto utilizado;

3.7. Distribuicao anual das queixas de produtos de saude,
segundo a origem do problema (falha técnica, falha humana ou falha de
processo);

3.8. Frequéncia anual dos incidentes e eventos adversos
relacionados ao produto de saude, na area de Tecnovigilancia;

As variaveis qualitativas incluiram:

3.9. Analise das causas-raizes dos problemas, levantadas
durante a investigacao dos eventos ou incidentes, e relacionadas ao uso
dos produtos de saude;

3.10. Analise da frequéncia e da gravidade dos incidentes ou
agravos a saude dos usuarios da saude, eventualmente ocorridos no
periodo;

3.11. Analise das consequéncias e dos riscos a que estiverem
expostos pacientes e profissionais, por conta dos desvios de qualidade e
das falhas ligadas aos produtos de saude;

3.12. Analise da infra-estrutura hospitalar (area fisica, rede
elétrica, de gases, hidraulica, etc.) implicada na origem dos problemas
ligados aos equipamentos;

3.13. Analise das falhas humanas e de processos ligadas a falta
de treinamento, capacitacdo profissional, padronizacdo de rotinas e

educacao continuada, necessarias ao uso e operacao de equipamentos e
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materiais médicos;

3.14. Analise das medidas corretivas e preventivas internas
(adotadas pela instituicao) e externas (praticadas pela Anvisa/Visa)
visando a correcao dos problemas e a prevencao de eventos

semelhantes.

4. Metodologia utilizada para a investigacao das notificacoes

As notificacdes de tecnovigilancia recebidas pela GRSH, através
de notificacoes espontaneas da comunidade hospitalar, seguiram um
fluxograma padronizado, tanto para a analise retrospectiva, como para
a prospectiva, que consistiu do seguinte:

4.1. Avaliacao preliminar da queixa, quanto a consisténcia da
reclamacao, preenchimento correto do formulario e suficiéncia dos
dados, necessarios a investigacao;

4.2. Na impossibilidade de avaliacdo da consisténcia da queixa,
por parte da equipe de Tecnovigilancia do PHS, foi acionada a
assessoria técnica especializada da instituicdo (Engenharia Civil,
Manutencao e/ou o Centro de Tecnologia e Engenharia Clinica -
CETEC);

4.3. As queixas consistentes de suspeita de irregularidades com
produtos de saude, excetuando-se as falhas humanas e de processos,
foram encaminhadas para a Anvisa/Visa(s) para providéncias que
poderiam incluir: interdicao cautelar do produto, suspensao de uso e
comercializacao no pais, cancelamento de registro e retirada do produto
do mercado;

4.4. As falhas humanas e de processos apuradas foram
repassadas a administracao hospitalar para serem utilizadas nos
programas de treinamento dos profissionais de saude da instituicao,
visando a diminuicao da recorréncia do risco;

4.5. As queixas isoladas ou julgadas inconsistentes tiveram os
seus processos arquivados, com possibilidade de serem reabertos em

caso de novas ocorréncias ou informacoes.
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As notificacoes de tecnovigilancia, oriundas de busca ativa nas
secoes hospitalares, tiveram o mesmo fluxograma de atuacao incluindo,
aléem da sequéncia anteriormente mencionada, entrevistas com os
pacientes envolvidos nos incidentes, contatos com os profissionais
responsaveis pelas secoes hospitalares, rastreamento de empresas e de
produtos criticos, obtencao de pareceres técnicos, analise de
prontuarios, da ficha de evolucao médica e da prescricao.

Todas as notificacoes, bem como todos os resultados das
analises e investigacoes preliminares efetuadas, tiveram carater
CONFIDENCIAL, sendo os desdobramentos de cada caso levados ao
conhecimento publico, somente apds a comprovacdo das queixas e a
conclusao definitiva do processo, salvaguardando o direito inalienavel a
protecdo da saude do paciente, através da adocdo das medidas
cautelares necessarias e adotadas no momento.

Na Fig. 1 ilustramos o fluxograma de acoes demandadas apods a
notificacdo de uma suspeita de irregularidade com produtos de saude,

na area de Tecnovigilancia.
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Fonte de notificagdo

Notificacdes voluntarias

Busca ativa

Visitas — inspe¢ao

Revisdo de dados do paciente
Entrevista com usuarios
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Rastreamento de produtos criticos
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Figura 1. Fluxograma de acdoes demandadas apos a notificacao de

suspeitas de irregularidades na area de Tecnovigilancia.
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5. Analise Quantitativa e Qualitativa dos Resultados

Os resultados quantitativos do presente trabalho foram
expressos em frequéncias absolutas e/ou frequéncias relativas, ou em
porcentagens totais e anuais do numero de notificacées ocorridas no
periodo estudado, para as variaveis analisadas.

Os resultados qualitativos apurados na investigacao dos eventos
adversos ocorridos no periodo foram expressos por meio da analise

descritiva.
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1. Analise global

No periodo de marco de 2002 a dezembro de 2006 (periodo
retrospectivo) e no periodo de janeiro de 2007 a dezembro de 2007
(periodo prospectivo), a GRSH do PHS do HC-Unesp Botucatu recebeu
um total de 974 notificacoes, na area de Tecnovigilancia, com uma
frequéncia meédia de aproximadamente 167 notificacoes/ano, segundo
os dados da Tab. 1 e Fig. 2.

Tabela 1. Numero total de notificacdes de ocorréncias envolvendo o uso
de materiais, kits diagnosticos e equipamentos médico-hospitalares na

area de Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp, segundo distribuicao

anual.
Ano Notificacoes d? O.corréncias %
Frequéncias
2002 53 5,4
2003 70 7,2
2004 183 18,8
2005 156 16,0
2006 223 22,9
2007 289 29,7
Total 974 100,0

307 9%
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Figura 2. [lustracdo do numero total de notificacdoes de ocorréncias

envolvendo produtos para saude, na area de Tecnovigilancia, segundo

distribuicao anual.
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Dentre as 974 notificacoes de ocorréncias, os materiais médico-
hospitalares contribuiram com 943 casos ou 96,8% dos eventos (Tab.2;

Fig. 3).

Tabela 2. Distribuicdo das notificacoes de ocorréncias envolvendo
produtos para saude na area de Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp,

segundo classificacao.

Produtos para Saude

Classificacao . . %
Frequéncias
Materiais médico-hospitalares 943 96,8
Equipamentos médico-hospitalares 31 3,2
Total 974 100,0
3,20%
B Materiais
O Equipamentos

96,80%

Figura 3. Ilustracdo do percentual de notificacoes de ocorréncias
envolvendo queixas com materiais e equipamentos médico-hospitalares,

na area de Tecnovigilancia, segundo classificacao.

No tocante ao tipo de busca efetuada, a notificacao espontanea
predominou sobre a busca ativa, tendo sido responsavel por 62,8% dos
casos. Com relacao aos profissionais notificadores, foram encaontrados
a maior parte de enfermeiros (71,3%). A Tab. 3 e a Fig. 4 demonstram

estes dados.
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Tabela 3. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo
produtos para saude na area de Tecnovigilancia, no HC-FMB/Unesp,

segundo profissional notificador.

Notificacoes de Ocorréncias

Profissionais notificadores Frequéncias %
Enfermeiro 694 71,3
Auxiliar /técnico de enfermagem 127 13,0
Médico 108 11,1
Técnico de laboratoério 21 2,2
Farmacéutico 10 1,0
Biologo 7 0,7
Auxiliar de servicos gerais 3 0,3
Pessoal administrativo 2 0,2
Aprimorando 1 0,1
Sem identificacao 1 0,1
Total 974 100,0

801% B Enfermeiro
70 B Aux/Téc.Enf.
60 EMédico
501 OTéc.Laborat.
40 OFarmacéutico
301 E Bidlogo
207 OOutros
107 mSI
0-
&, % e:lq, Y 7’604:;% g Zs zab: Q["?z%ejjb e, OQ&OS Sy
o) r Q] [’C‘o

Figura 4. llustracdao do percentual de notificacoes de ocorréncias
envolvendo produtos para saude na area de Tecnovigilancia, segundo

profissional notificador.
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2. Analise segundo o produto de saude notificado

2.1. Materiais médico-hospitalares

O total de notificacoes envolvendo ocorréncias com materiais
meédico-hospitalares foi de 943, com uma frequéncia média anual de

aproximadamente 162 notificacoes, segundo a Tab. 4 e Fig. 5.

Tabela 4. Numero total de notificacoes de ocorréncias envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

distribuicao anual.

Materiais médico-hospitalares

Ano Frequéncias 7o
2002 46 4,9
2003 70 7,4
2004 183 19,4
2005 151 16,0
2006 215 22,8
2007 278 29,5
Total 943 100,0
301 % b2002
25- E2003
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207 m2005
" H2006
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Figura 5. Ilustracdo do percentual de notificacoes de ocorréncias
envolvendo materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

distribuicao anual.
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Analisando as secoes hospitalares, foi observado que o Centro
Cirurgico (CC) contribuiu com a maior parte das notificacoes, seguido
do Pronto Socorro (PS), do Centro de Diagnéstico por Imagem (CDI), da
Secao de Clinica Médica (CM) e das UTIs de Neonatologia e de Pediatria.
A Tab. 5 demonstra estes achados, bem como a frequéncia de

notificacoes oriundas das demais secoes hospitalares.
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Tabela 5. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo o uso de
materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo secao notificadora.

Materiais médico-hospitalares

Secdes hospitalares* %

Frequéncias
Centro Ciruirgico 142 15,1
Pronto Socorro 74 7,9
CDI 73 7,7
Clinica Médica 64 6,8
UTI de Neonatologia 41 4,3
UTI de Pediatria 41 4,3
Moléstias Infecciosas 38 4,0
UTI de Adulto 35 3,7
Pediatria 30 3,2
Hemocentro 30 3,2
Gastrocirurgia 27 2,9
Neurologia 26 2,8
Urologia 25 2,7
Endoscopia 23 2,4
Ortopedia e Plastica 20 2,1
Hemodialise 19 2,0
Quimioterapia 18 1,9
Cirurgia Ambulatorial 18 1,9
Enfermaria de Convénios 17 1,8
Obstetricia 16 1,7
Bercario 16 1,7
UTI Coronariana 15 1,6
Oft/Orl 14 1,5
LAC 14 1,5
Ginecologia 13 1,4
CME 12 1,3
Dermatologia 10 1,1
Cardiotoracica 10 1,1
Vascular 9 1,0
Farmacia 9 1,0
Ambulatorio de Convénios 8 0,8
Ambulatério Geral 6 0,6
Lavanderia 6 0,6
CCIH 5 0,5
Fisiodiagnéstico 4 0,4
Centro Obstétrico 3 0,3
Orteses e Proteses 3 0,3
Sala de Vacina 3 0,3
Banco de Leite Humano 1 0,1
SND 1 0,1
Manutencao 1 0,1
Suprimento 1 0,1
Patologia 1 0,1
Sem identificacao 1 0,1
Total 943 100,0

*Consultar no Apéndice VI
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Quanto a forma de encaminhamento das notificacoes a GRSH, a

notificacao espontanea (62,5%) predominou sobre a busca ativa (Fig. 6).

[EBusca ativa
37,50%
BEspontanea

62,50%

Figura 6. Ilustracao do percentual de notificacoes de ocorréncias
envolvendo materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

tipo de busca.

As notificacoes espontaneas foram predominantes nas secoes de
CC, PS, CDI, CM e UTI de Pediatria. As demais fontes de notificacoes

espontaneas podem ser vistas na Tab. 6.
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Tabela 6. Perfil das notificacées espontaneas envolvendo o uso de materiais
médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo secao notificadora.

Secodes hospitalares*

Materiais médico-hospitalares
Notificacoes Espontaneas

%

Frequéncias
Centro Cirurgico 94 16,0
Pronto Socorro 60 10,3
CDI 51 8,6
Clinica Médica 34 5,8
UTI de Pediatria 31 5,3
UTI de Adulto 25 4.2
Pediatria 24 4,1
UTI de Neonatologia 24 4,1
Moléstias Infecciosas 17 2,9
Hemocentro 16 2,7
Endoscopia 16 2,7
Quimioterapia 14 2,4
Enfermaria de Convénios 13 2,2
Neurologia 13 2,2
Urologia 13 2,2
Ortopedia e Plastica 13 2,2
Gastrocirurgia 12 2,0
CME 11 1,9
Hemodialise 10 1,7
Farmacia 9 1,5
Oft/Orl 8 1,4
Ginecologia 8 1,4
Obstetricia 8 1,4
Vascular 7 1,2
Bercario 6 1,0
Ambulatoério Geral 5 0,8
Ambulatério de Convénios 5 0,8
Cardiotoracica 5 0,8
LAC 5 0,8
CCIH 5 0,8
UTI Coronariana 4 0,7
Cirurgia Ambulatorial 4 0,7
Lavanderia 4 0,7
Centro Obstétrico 3 0,5
Dermatologia 2 0,3
Orteses e Proteses 2 0,3
Fisiodiagnéstico 2 0,3
Banco de Leite Humano 1 0,2
SND 1 0,2
Manutencao 1 0,2
Suprimento 1 0,2
Patologia 1 0,2
Sem identificacao 1 0,2
Total 589 100,0

*Consultar no Apéndice VI
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Com relacdao as notificacoes espontaneas, a maior parte foi
realizada por enfermeiros (75%). A classe médica contribuiu com 12,4%,
seguida dos auxiliares de enfermagem e técnicos de enfermagem (8,2%).

A Tab. 7 e a Fig. 7 ilustram os achados.

Tabela 7. Distribuicao das notificagcoes espontaneas, envolvendo o uso
de materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo
profissional notificador.

Materiais médico-hospitalares

Profissional notificador Notificacoes espontaneas %
Frequéncias

Enfermeiro 442 75,0
Meédico 73 12,4
Auxiliar /Técnico enfermagem 48 8,2
Farmacéutico 10 1,7
Técnico de Laboratoério 9 1,5
Biologo 3 0,5
Auxiliar de Servicos Gerais 3 0,5
Sem Identificacao 1 0,2
Total 589 100,0

# Enfermeiro

B Médico

B Aux/TécEnf
B Farmacéutico
OTéc.Laborat.
OBiodlogo
OASG

mSI

Profissionais

Figura 7. Ilustracao do percentual de contribuicao dos profissionais da
saude nas notificacoes espontaneas de ocorréncias, envolvendo

materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp.
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Em relacao a consisténcia das notificacdes envolvendo materiais
meédico-hospitalares, foram observadas que a maior parte das queixas
eram consistentes (96,2%). Trinta e seis (3,8%) notificacoes recebidas

foram inconsistentes (Fig. 8).

3,80%

E Consistentes

OInconsistentes

96,20%

Figura 8. Ilustracao do percentual de consisténcia das queixas,

envolvendo materiais médico-hospitalares no HC-FMB/Unesp.

As secOoes hospitalares que mais notificaram ocorréncias
inconsistentes com o uso de materiais médico-hospitalares foram o CC
(11,1%) e as secoes de Urologia e de CM, com 8,3% cada uma. A Tab. 8

demonstra a distribuicao das notificacoes inconsistentes.
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Tabela 8. Perfil das notificacoes inconsistentes envolvendo o uso de

materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo secéao

notificadora.
Materiais médico-hospitalares
Secoes hospitalares* Notificacoes inconsistentes %
Frequéncias
Centro Cirurgico 4 11,1
Urologia 3 8,3
Clinica Médica 3 8,3
Enfermaria de Convénios 2 5,5
CME 2 5,5
LAC 2 5,9
Hemocentro 2 5,5
CDI 2 5,5
Ambulatéorio de Convénios 1 2,8
Dermatologia 1 2,8
Moléstias Infecciosas 1 2,8
Cardiotoracica 1 2,8
Oft/Orl 1 2,8
Neurologia 1 2,8
Ortopedia e Plastica 1 2,8
Ginecologia 1 2,8
Obstetricia 1 2,8
UTI de Adulto 1 2,8
UTI Coronariana 1 2,8
PS-UTI de Adulto 1 2,8
CDI - Sala de Coleta 1 2,8
Lavanderia 1 2,8
Hemodialise 1 2,8
Sem identificacao 1 2,8
Total 36 100,0

*Consultar no Apéndice VI
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Entre os profissionais notificadores de queixas envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, foi observado que os técnicos de
laboratorio e os bidlogos representaram as categorias com maior
frequéncia relativa de notificacoes inconsistentes. Os menores indices

ficaram por conta dos médicos, seguidos dos enfermeiros (Tab. 9).

Tabela 9. Perfil das notificagcoes inconsistentes envolvendo o uso de

materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo profissional

notificador.
Materiais médico-hospitalares
Profissional notificador Notificacdes i{lco?'lsistentes %
Frequéncias
Absoluta Relativa
Sem identificacao 1 1 100,0
Biologo 3 1 33,3
Técnico de laboratoério 9 3 33,3
Auxiliar /técnico enfermagem 48 3 6,2
Enfermeiro 442 25 5,6
Médico 73 3 4.1
Farmacéutico 10 0 0,0
Auxiliar de servicos gerais 3 0 0,0
Total 589 36

Dentre as notificacoes de ocorréncias envolvendo o uso de
materiais meédico-hospitalares, o grupo dos equipos parenterais
contribuiu com 20,9% das queixas, seguido do grupo das luvas (16,3%)
e dos cateteres intravenosos (12,1%). Os demais grupos de produtos
envolvidos nas notificacdes, bem como a sua distribuicao percentual,
podem ser observados na Tab. 10 e Fig. 9. A descricao dos produtos
pertencentes a cada grupo citado pode ser encontrada no marcador de

paginas ou no apéndice VI.
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Tabela 10. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos

de materiais.

Materiais médico-hospitalares

Grupos de materiais* Notificacoes de ocorréncias %
Frequéncias
G2 197 20,9
G1 154 16,3
G4 114 12,1
Gl11 74 7,8
G9 60 6,4
G7 59 6,3
G8 56 5,9
G20 48 5,1
GS 41 4,3
G3 30 3,2
G10 21 2,3
G14 17 1,8
G21 16 1,7
Go6 13 1,4
Gl6 11 1,2
G17 9 1,0
G15 8 0,8
G19 S 0,5
G13 4 0,4
G12 3 0,3
G18 3 0,3
Total 943 100,0

*Consultar no marcador de paginas ou Apéndice VI
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Figura 9. [lustracao da distribuicao percentual das queixas, envolvendo
o uso de materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

grupos de materiais envolvidos.

Com relacao aos fabricantes, apenas dois deles (F1 e F2)
contribuiram com 17,2% das ocorréncias com seus produtos: F1 com
108 ocorréncias (11,5%) e F2 com 54 ocorréncias (5,7%). A frequéncia
de ocorréncias envolvendo os demais fabricantes esta apresentada na
Tab. 11. O nome das empresas com suspeitas de irregularidades dos
seus produtos, em cada grupo de fabricantes, esta apresentado no

marcador de paginas ou no apéndice VI.
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Tabela 11. Distribuicao de notificacées de ocorréncias envolvendo o uso
de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos

de fabricantes.

Grupos de Materiais Numero de
o abriE antes® meédico-hospitalares fabricantes %

Frequéncias por grupos

F1 108 1 11,5

F2 54 1 5,7

F3 118 3 12,5

F4 116 4 12,3

F5 199 12 21,1

F6 115 7 12,2

F7 233 111 24,7

Total 943 139 100,0

*Consultar no marcador de paginas ou Apéndice VI

Do total de ocorréncias envolvendo materiais médico-
hospitalares (943), apenas 16 queixas estavam relacionadas a orteses e
proteses (1,7%). Os produtos envolvidos podem ser consultados no

marcador de paginas ou no apéndice VI.

Em relacdao aos tipos de problemas apresentados pelos 943
materiais médico-hospitalares envolvidos, a Tab. 12 resume as
principais suspeitas de irregularidades apontadas pelos notificadores.
As tabelas numeradas de 12 a 31 mostram a distribuicdo dos

problemas por grupos de produtos.
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Tabela 12. Principais problemas observados com o uso de materiais
médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo frequéncia das

notificacoes de ocorréncias.

Materiais médico-hospitalares

Tipos de problemas* %

Frequéncias

Inoperancia do material 332 35,2
Impropriedade do material 277 29,4
Presenca de vazamento 168 17,8
Falta de componentes do produto 152 16,1
Presenca de rasgos 113 12,0
Presenca de furos 105 11,1
Material sem corte 95 10,1
Quebra excessiva 77 8,2
Irregularidade com embalagem 60 6,4
Descolamento do material 58 6,1
Presenca de corpo estranho 50 5,3
Rompimento do material 46 4,9
Presenca de rachadura/fissura 37 3,9
Colabamento do material 22 2,3
Presenca de obstrucao 22 2,3
Perda/desperdicio do produto 15 1,6
Identificacao irregular do produto 11 1,2
Derretimento do Material 2 0,2
Outros problemas com baixa

28 3,0

frequéncia

*Consultar Apéndice VI
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Tabela 13. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“inoperancia” do material, segundo grupos de materiais.

Inoperancia do material

Grupos de materiais* %

Frequéncias
G2 104 31,3
G4 37 11,1
G9 36 10,8
G7 31 9,3
G1l1 23 6,9
G3 19 5,7
G20 17 5,1
G8 14 4,2
G5 13 3,9
G10 10 3,0
G17 9 2,7
G21 9 2,7
G16 4 1,2
G15 2 0,6
G6 1 0,4
G13 1 0,4
G114 1 0,4
G19 1 0,4
Total 332 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 14. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“impropriedade” do material, segundo grupos de materiais.

Impropriedade do material

Grupos de materiais* %

Frequéncias
G2 99 35,7
G7 31 11,2
G4 30 10,8
G3 23 8,3
G9 21 7,6
G5 17 6,1
G20 12 4,3
G8 12 4,3
G14 7 2,5
G21 7 2,5
G17 6 2,2
G10 2 0,7
G11 2 0,7
G15 2 0,7
G19 2 0,7
G1 1 0,4
G6 1 0,4
G13 1 0,4
Glo 1 0,4
Total 277 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 15. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“vazamento” do material, segundo grupos de materiais.

Vazamento

Grupos de materiais* . %
Frequéncias
G2 89 53,0
GS 32 19,1
G3 23 13,7
G6 7 4,2
G20 5 3,0
G7 4 2,3
G9 4 2,3
G4 2 1,2
G15 1 0,6
G21 1 0,6
Total 168 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 16. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“falta de componentes” no material, segundo grupos de materiais.

Falta de componentes

Grupos de materiais* %

Frequéncias
G1l1 40 26,3
G7 29 19,1
G1 18 11,8
G8 12 7,9
G9 10 0,6
G10 10 6,6
G20 9 5,9
G15 7 4,6
G2 4 2,6
Glo 4 2,6
G5 3 2,0
G4 2 1,3
G1l4 2 1,3
G6 1 0,7
G19 1 0,7
Total 152 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 17. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“presenca de rasgos” no material, segundo grupos de materiais.

Grupos de materiais* Rasfgos. %
Frequéncias
G1 89 78,8
G8 12 10,6
G1l4 8 7,1
G20 3 2,6
G15 1 0,9
Total 113 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 18. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“presenca de furos” no material, segundo grupos de materiais.

Furos

Grupos de materiais* .. %
Frequéncias
G1 88 83,8
G5 7 6,7
G2 3 2,8
G14 3 2,8
G10 2 1,9
G20 2 1,9
Total 105 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 19. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“auséncia de corte” no material, segundo grupos de materiais.

Auséncia de corte

Grupos de materiais* L %
Frequéncias
G4 78 82,1
G7 7 7,4
G8 5 5,3
G18 3 3,2
G13 1 1,0
G20 1 1,0
Total 95 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 20. Frequéncia de notificacées de ocorréncias com suspeita de

“quebra excessiva” do material, segundo grupos de materiais.

Quebra excessiva

Grupos de materiais* . %
Frequéncias
G2 42 54,5
G3 14 18,2
G7 4 5,2
G8 4 5,2
G9 4 5,2
G10 3 3,9
G21 3 3,9
G4 1 1,3
Gl6 1 1,3
G20 1 1,3
Total 77 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 21. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de
“irregularidades com a embalagem” do material, segundo grupos de

materiais.

Irregularidades com embalagem

Grupos de materiais* Frequeéncias %
G1 11 18,3
G2 10 16,7
G8 6 10,0
G1l1 6 10,0
G9 4 6,7
G1l4 4 0,7
G6 3 5,0
G7 3 5,0
G10 3 5,0
G12 3 5,0
G4 2 3,3
G20 2 3,3
G13 1 1,7
G16 1 1,7
G21 1 1,7

Total 60 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 22. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“descolamento” do material, segundo grupos de materiais.

Grupos de materiais* D;i;ﬂ?igg? %
Gl11 46 9.3
G10 3 138
G20 3 50
G5 1 L7
Total 58 100.0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 23. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da

“presenca de corpo estranho” no material, segundo grupos de materiais.

Corpo estranho

Grupos de materiais* %

Frequéncias
G1l1 10 20,0
Gl 7 14,0
G7 7 14,0
G2 6 12,0
G8 5 10,0
G20 5 10,0
G4 2 4,0
G5 2 4,0
G9 2 4,0
G16 2 4,0
G13 1 2,0
G19 1 2,0
Total 50 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 24. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“rompimento” do material, segundo grupos de materiais.

Rompimento

Grupos de materiais* Frequeéncias %
G8 11 23,9
G2 8 17,4
G1l4 7 15,2
G4 6 13,0
G6 6 13,0
G16 3 6,5
G20 2 4,4
G1 1 2,2
Gl11 1 2,2
G21 1 2,2

Total 46 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 25. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita da
presenca de “rachaduras e/ou fissuras” no material, segundo grupos de

materiais.

Grupos de materiais* Rach;it;;aésn/cfilesl:uras %
G2 18 48,6
G9 13 35,1
G3 2 5,4
G4 2 5,4
Glo 1 2,7
G20 1 2,7
Total 37 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 26. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“colabamento” do material, segundo grupos de materiais.

Grupos de materiais* iii?laérzigts %
Gl 17 77,3
G2 3 13,6
oo 1 4,5
G19 1 4.5
Total 29 100.0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 27. Frequéncia de notificacées de ocorréncias com suspeita de

“obstrucao” do material, segundo grupos de materiais.

Grupos de materiais* F?:;igii?:s %
G2 10 45,5
G5 7 31,8
G4 2 9,1
G20 2 9,1
G9 1 4,5
Total 22 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 28. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“perda/desperdicio” de conteudos pelo material, segundo grupos de

materiais.
Grupos de materiais* Pergfe/ q?éslfsir:slcm %
G2 6 40,0
G6 5 33,3
G16 3 20,0
G11 1 6,7
Total 15 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Tabela 29. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de
“irregularidades na identificacao do produto”, segundo grupos de

materiais.

Irregularidades na identificacao

Grupos de materiais* Frequéncias %
G2 2 18,2
G4 2 18,2
G5 2 18,2
G8 2 18,2
G14 2 18,2
G21 1 9,0
Total 11 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Tabela 30. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com suspeita de

“derretimento” do material, segundo grupos de materiais.

Derretimento

Grupos de materiais* Frequéncias %
G20 01 50,0
Gl6 01 50,0
Total 02 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Alguns problemas relatados foram apontados com uma

frequéncia relativamente baixa. (Tab. 31)
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Tabela 31. Frequéncia de notificacoes de ocorréncias com um numero

relativamente baixo de relatos.

Grupos de materiais* Freczllllltérr?:ias %
G20 9 32,1
G1 5 17,8
G8 4 14,3
G1l4 3 10,7
G16 2 7,1
G2 1 3,6
G4 1 3,6
G5 1 3,6
G10 1 3,6
G21 1 3,6

Total 28 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI

Riscos potenciais para a saude dos pacientes, dos profissionais
da saude e para o meio ambiente foram observados, respectivamente,

em 59,2%, 11,7% e 1,6%, conforme dados das tabelas 32, 37 e 43.

Tabela 32. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo riscos potenciais a saude

dos pacientes.

Riscos a saude dos Materiais médico-hospitalares

: K

pacientes Frequéncias °
Sim 558 59,2
Nao 385 40,8
Total 943 100,0

Dentre os tipos de riscos a que os pacientes estiveram expostos,
o mais frequente foi a possibilidade de ocorrer prejuizos na execucao
dos procedimentos, envolvendo a administracdo de medicamentos ou de
dieta enteral. Outro risco em potencial foi a ocorréncia de dor e/ou

desconforto para o paciente. (Tab. 33; Fig. 10)
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Tabela 33. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de riscos potenciais a

saude dos pacientes.

Materiais
Tipos de riscos a saude dos pacientes meédico-hospitalares %
Frequéncias

Slrle{il;izdc;e?aaeIal(tier?;rllistragéo de medicamentos IV 296 40,5
E:orcez /1 rOnL; nilgssconforto durante a execucao de 127 22.8
Contaminacao por falha na adesividade 48 8,6
Prejuizo na avaliacao do BHE 47 8,4
Contaminacao por corpos estranhos 34 6,1
Contaminacao pela presenca de furos e/ou 25 4.5
rasgos
Prejuizo na aspiracao de secrecoes das VAS 11 2,0
Sangramento 9 1,6
Prejuizo na a.vglia(;éo dos parametros vitais por 8 1.4
falha na adesividade ’
Prejuizo na localizacao da SNE 7 1,2
Contgminagéo _por uso de material com 5 0.9
esterilidade duvidosa ’
Embolia pulmonar por particulas de silicone 3 0,5
Ferimento do paciente 3 0,5
Ocorréncia de retencao urinaria 2 0,4
Ocorréncia de hipoventilacao pulmonar 1 0,2
Prejuizo na identificacao do paciente 1 0,2
Prejuizo na imobilizacao por perda da atadura 1 0.2

gessada

Total 558 100,0
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Figura 10. Ilustracao da distribuicao percentual de queixas, envolvendo
o uso de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

tipos de riscos potenciais a saude dos pacientes.

Os riscos potenciais para a saude dos pacientes foram mais
frequentes nos casos que envolveram o grupo dos equipos parenterais

(G2) e o grupo dos cateteres intravenosos (CIV) - G4 (Tab. 34; Fig. 11).
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Tabela 34. Perfil das ocorréncias envolvendo os riscos potenciais a

saude dos pacientes, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de materiais.

Riscos a saude dos pacientes

Grupos de materiais* %
Frequéncias
G2 165 29,6
G4 94 16,8
G11 48 8,6
G7 46 8,2
G9 46 8,2
G5 38 0,8
G3 26 4,7
G1 25 4,5
G20 19 3,4
G10 16 2,9
G8 15 2,7
G17 9 1,6
G18 3 0,5
G19 3 0,5
G16 2 0,4
G21 2 0,4
G13 1 0,2
Total 558 100,0

*Consultar marcador de pagina ou Apéndice VI
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Figura 11. [lustracado da distribuicao percentual dos riscos potenciais a
saude dos pacientes, envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de materiais

relacionados.

Os eventos adversos possivelmente estiveram relacionados as
irregularidades apontadas pelos notificadores, durante o uso dos
materiais médico-hospitalares, e foram observados em 114 pacientes

(12,1%), conforme demonstram a Tab. 35 e a Fig. 12.
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Tabela 35. Frequéncia das ocorréncias envolvendo o uso de materiais
meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo os tipos de eventos

adversos relacionados a saude dos pacientes.

Tipos de eventos adversos  Materiais médico-hospitalares

ocorridos nos pacientes Frequéncias %
Dor e/ou desconforto 99 86,8
Retencao urinaria aguda 8 7,0
Lesao uretral 3 2,6
Hipoxia 1 0,9
Lesao traqueal 1 0,9
Queimadura 1 0,9
Flebite 1 0,9
Total 114 100,0
*Consultar Apéndice VI
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Figura 12. [lustracao da distribuicao percentual de queixas, envolvendo
o uso de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

tipos de eventos adversos relacionados a saude dos pacientes.
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Os eventos adversos ocorridos nos pacientes foram mais
frequentes nos casos que envolveram o grupo dos cateteres

intravenosos - G4 (Tab. 36; Fig. 13).

Tabela 36. Frequéncia das ocorréncias de eventos adversos aos
pacientes, envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares, no HC-

FMB/Unesp, segundo grupos de materiais.

Eventos adversos aos pacientes

Grupos de materiais* Frequéncias %
G4 84 73,7
G9 12 10,5
G5 8 7,0
G7 4 3,5
G18 3 2,6
G20 2 1,8
G13 1 0,9
Total 114 100,0

*Consultar marcador de pagina ou o Apéndice VI
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Figura 13. llustracao da distribuicao percentual dos eventos adversos
para os pacientes, envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares,

no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de materiais.
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Os profissionais também estiveram expostos a riscos potenciais

para sua saude, em 11,7% dos casos (Tab. 37)

Tabela 37. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo riscos potenciais a saude

dos profissionais.

Riscos a saude dos Materiais médico-hospitalares .
profissionais Frequéncias &
Sim 110 11,7
Nao 833 88,3
Total 943 100,0

Para os profissionais da saude, os tipos de riscos mais
frequentes ocorreram nas situacdées que envolveram suspeitas de
irregularidades com o uso dos equipamentos de protecao individual
(EPI), com o comprometimento da biosseguranca na execucao dos

procedimentos (Tab. 38; Fig. 14).

Tabela 38. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-
hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de riscos potenciais a

saude dos profissionais.

- de 1 + satide d Materiais
1pos de Tiscos a saude dos meédico-hospitalares %
profissionais .
Frequéncias
Comprometimento da biosseguranca 80 72,7
Contaminacao por fluidos corpoéreos 29 26,4
Ferimento do profissional 1 0,9
Total 110 100,0

* Consultar Apéndice VI
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HEContaminacao por Fluidos Corpdreos

72,70%
26,40%

Figura 14. [lustracao da distribuicao percentual de queixas, envolvendo

o uso de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

tipos de riscos potenciais a saude dos profissionais.

Com relacdo ao risco de comprometimento da biosseguranca,

envolvendo os profissionais da saude, as ocorréncias estiveram
relacionadas ao rompimento dos produtos, cujo predominio esteve

relacionado ao uso de luvas cirurgicas e de procedimentos, conforme

ilustra a tabela abaixo (Tab. 39; Fig. 15).

Tabela 39. Perfil das ocorréncias envolvendo o comprometimento da

biosseguranca dos profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp, segundo

materiais médico-hospitalares relacionados.

Comprometimento
Materiais médico-hospitalares da biosseguranca %
Frequéncias

Luva cirurgica 31 38,8
Luva de procedimento 28 35,0
Mascara descartavel 8 10,0
Avental descartavel 7 8,7
Gorro descartavel 4 5,0
Luva de borracha (limpeza) 2 2,5
Total 80 100,0




Resultados 57

BELuva cirargica

HLuva de procedimento

BMMascara descartavel

COAvental descartavel

OGorro descartavel

| ELuva de borracha

Figura 15. Ilustracao da distribuicao percentual do comprometimento
da biosseguranca dos profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp,

segundo materiais médico-hospitalares envolvidos.

A contaminacdo dos profissionais por fluidos corporeos foi
ocasionada pelo rompimento de recipientes plasticos utilizados na
coleta de lixo e de roupas sujas (hamper), de bolsas coletoras de sangue

e de tubos de ensaio (Tab. 40; Fig. 16).

Tabela 40. Perfil das ocorréncias envolvendo a contaminacao dos
profissionais da saude por fluidos corporeos, no HC-FMB/Unesp,

segundo os materiais médico-hospitalares relacionados.

Contaminacao por

Materiais médico-hospitalares fluidos corporeos %
Frequéncias
Recipientes plasticos para lixo e roupas 16 55,2
Bolsas coletoras de sangue 8 27,6
Tubos de ensaio S 17,2

Total 29 100,0
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17,20% HRecipientes para lixo /roupas
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[OTubos de ensaio

55,20%

27,60%

Figura 16. llustracao da distribuicao percentual da contaminacao por
fluidos corporeos dos profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp,

segundo os materiais médico-hospitalares envolvidos.

O risco potencial de ferimento do profissional ocorreu em um
unico evento, quando houve o rompimento da lamina de uma serra
elétrica, durante um procedimento de neurocirurgia.

Os riscos potenciais para saude dos profissionais foram mais
frequentes nos casos em que envolveram o grupo de luvas descartaveis

- G1 (Tab. 41; Fig. 17).

Tabela 41. Perfil das ocorréncias envolvendo os riscos potenciais a
saude dos profissionais, no HC-FMB/Unesp, segundo grupos de

materiais relacionados.

Riscos a saude dos profissionais

Grupos de materiais* Frequeéncias %
G1 59 53,6
G8 18 16,4
G1l4 16 14,5
Go6 8 7,3
G20 S 4,5
G16 4 3,6
Total 110 100,0

*Consultar marcador de pagina ou o Apéndice VI
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Figura 17. llustracao da distribuicao percentual dos riscos potenciais a
saude dos profissionais,

hospitalares, no HC-FMB/UNESP, segundo grupos de materiais.

Os eventos adversos relatados pelos profissionais da saude

BGl1

BGS8

BGl4

0Gé

B G20

BGle6

envolvendo o uso de materiais meédico-

aconteceram em 22 casos (2,3%), tendo sido descritos como reacoes

alérgicas, que predominaram durante o uso de luvas e mascaras

descartaveis (Tab. 42; Fig. 18).

Tabela 42. Frequéncia das ocorréncias envolvendo eventos adversos

observados nos profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp, segundo os

materiais médico-hospitalares relacionados.

Eventos adversos aos profissionais

. Materla.ls da satde o
médico-hospitalares L.
Frequéncias
Luvas cirurgicas 8 36,4
Luvas de procedimento 31,8
Mascara descartavel 6 27,3
Algodao hidrofilo 1 4,5
Total 22 100,0
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[lLuvas de procedimento
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Figura 18. [lustracdao da distribuicao percentual dos eventos adversos
observados para os profissionais da saude, envolvendo o uso de
materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/UNESP, segundo tipos de

materiais.

Os riscos potenciais ao meio ambiente ocorreram em 15 casos
(1,6%) e estiveram relacionados a ruptura de recipientes para lixo
contaminado ou para roupas sujas (hamper). Nestes casos, o conteudo
dos recipientes foi ao chao, tendo acarretado a contaminacao do
ambiente e a possivel exposicao das pessoas aos fluidos corporeos. A

Tab. 43 mostra estes achados.

Tabela 43. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-

hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo riscos potenciais para o meio

ambiente.
Materiais médico-hospitalares
Riscos ao meio Ambiente %
Frequéncias
Sim 15 1,6
Nao 928 98,4

Total 943 100,0
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As falhas técnicas predominaram entre as ocorréncias com
materiais médico-hospitalares (96,5% das ocorréncias), em detrimento
das falhas humanas e/ou de processos, que corresponderam a 3,5%.
Entre as 33 falhas humanas e/ou de processos, pelo menos 6 delas
foram por falhas exclusivamente humanas, sendo as demais (27
ocorréncias), também por erros de processos. Nao houve falhas de infra-
estrutura para o uso adequado dos materiais. A Tab. 44 sumariza os

achados.

Tabela 44. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-

hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de falhas ocorridas.

Materiais
Tipos de Falhas meédico-hospitalares %
Frequéncias
Falha técnica 910 96,5
Falha humanas e/ou processos 33 3,5
Falha de infra-estrutura 0 0,0
Total 943 100,0

*Consultar no Apéndice VI

Em relacao as falhas humanas, a Tab. 45 e a Fig. 19 sumarizam
as principais falhas cometidas pelos profissionais de saude, durante o

uso dos materiais médico-hospitalares.

Tabela 45. Perfil das ocorréncias envolvendo o uso de materiais médico-

hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo falhas humanas (FH).

Materiais
Falhas humanas* meédico-hospitalares %
Frequéncias
Manuseio incorreto de seringas descartaveis 3 50,0
Falha na descricdo para compra do material 2 33,3
Manuseio incorreto de agulha descartavel 1 16,7
Total 6 100,0

*Consultar Apéndice VI
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Figura 19. Ilustracao da distribuicao percentual das falhas humanas,

envolvendo o uso de materiais médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp.

As 27 falhas humanas e de processos estiveram relacionadas a

inobservancia do procedimento operacional padrao (POP), por parte dos

profissionais de sauide, no manuseio incorreto dos materiais, constantes

da Tab. 46 e Fig. 20.

Tabela 46. Perfil das ocorréncias envolvendo falhas humanas e de

processos (FPOP), ligadas a atuacao dos profissionais da saude, no HC-

FMB/Unesp, segundo materiais médico-hospitalares.

Materiais médico-hospitalares FH e ITPO,P* %
Frequéncias
Equipos parenterais 8 29,7
Seringas descartaveis 4 14,8
Clv 3 11,1
Torneiras de infusao 3 vias 3 11,1
Agulhas descartaveis 2 7,4
Sonda gastrica 1 3,7
Sonda para aspiracao traqueal 1 3,7
Curativo filme transparente 1 3,7
Placa de bisturi 1 3,7
Tubo para coleta de sangue 1 3,7
Mascara descartavel 1 3,7
Valvula de oxigénio 1 3,7
Total 27 100,0

*Consultar Apéndice VI
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B Equipos parenterais

B Seringas descartaveis
B Cateteres IV
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H Agulhas descartaveis
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B Curativo filme transp.
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Figura 20. Ilustracao da distribuicao percentual das falhas humanas e
de processos, envolvendo o manuseio incorreto dos materiais médico-

hospitalares, pelos profissionais da saude, no HC-FMB/Unesp.

Tomando por base o registro de precos do HC-Unesp Botucatu,
foi observado que as queixas de desvio de qualidade dos materiais
meédico-hospitalares, que levaram ao descarte obrigatorio dos produtos,
atingiram um custo financeiro que ultrapassou a soma de R$
11.800,00. Este gasto excedente, distribuido ao longo do periodo
estudado, culminou num custo médio anual da ordem de R$ 1.698,42.
A Tab. 47 mostra os gastos excedentes; a Fig. 21 ilustra os percentuais

de gastos a cada ano.
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Tabela 47. Distribuicao percentual dos gastos excedentes com

materiais médico-hospitalares, com desvio de qualidade, no HC-

FMB/Unesp, por ano.

Materiais médico-hospitalares

A %
ne Gastos financeiros (R$) °
2002 1.735,32 14,6
2003 207,37 1,8
2004 1.657,91 13,9
2005 444,71 3,7
2006 1.064,69 9,0
2007 6.778,95 57,0
Total 11.888,95 100,0

70% Gastos (R$) X 100
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40- m2003
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Figura 21. Distribuicao percentual dos gastos excedentes envolvendo

materiais médico-hospitalares, com desvio de qualidade, no HC-

FMB/Unesp, por ano.

Os grupos de produtos G21 e G20 determinaram o maior

montante de gastos, sendo responsaveis, respectivamente, por 48,9% e

17,7% do total, conforme demonstra a Tab. 48.




Resultados 65

Tabela 48. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo o

uso de materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

gastos financeiros excedentes por grupos de materiais.

Grupos de materiais *

Materiais médico-hospitalares
Gastos financeiros (R$)

%

Frequéncias
G21 5.816,47 48,9
G20 2.105,74 17,7
G2 1.101,13 9,3
G10 1.100,92 9,3
G4 490,42 4,1
G9 313,60 2,6
G1l1 297,88 2,5
G12 177,00 1,5
G6 166,00 1,4
G8 104,12 0,9
G5 96,95 0,8
G3 32,10 0,3
G1 28,94 0,2
G114 18,93 0,2
G17 14,40 0,1
G13 9,74 0,1
G15 5,32 0,04
G7 4,47 0,04
G16 2,96 0,02
G19 1,32 0,0
G18 0,54 0,0
Total 11.888,95 100,0

*Consultar marcador de paginas ou Apéndice VI

Quando categorizados por faixas de precos, o volume maior de
ocorréncias ficou entre R$ 1,01 a 5,00 (41,9%) e R$ 0,01 a 0,50

(37,2%), portanto, produtos de menor custo de aquisicao.

Considerando os grupos de fabricantes, a média geral de gastos

das 139 empresas envolvidas com suspeita de irregularidades nos seus

produtos foi de R$ 85,53. Os fabricantes F1 e F2, com uma empresa em

cada grupo, totalizaram R$ 215,28 e R$ 171,60 respectivamente;
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portanto, com valores acima da meédia geral. A Tab. 49 demonstra a

distribuicao dos gastos excedentes com cada grupo de fabricantes.

Tabela 49. Distribuicao dos gastos financeiros excedentes, em reais,

segundo grupos de fabricantes.

Grupos de N° empresas/grupos Gastos Gastos

P P « presas/grup financeiros/grupos financeiros/grupos
abricantes Frequéncias 2 3

Frequéncias Média

F1 1 215,28 215,28

F2 1 171,60 171,60

F3 3 251,38 83,79

F4 4 190,28 47,57

F5 12 282,12 23,51

F6 7 534,49 76,36

F7 111 10.243,80 92,30

Total 139 11.888,95 85,53

*Consultar marcador de paginas ou Apéndice VI

Considerando as providéncias internas levadas a efeito pela
GRSH do HC-Unesp Botucatu, frente as notificacoes de suspeitas de
irregularidades com produtos meédico-hospitalares, foi observado que
esta geréncia praticou o recolhimento dos lotes dos produtos suspeitos
em 113 casos (14,2%), tendo segregado o produto pelo menos em uma
oportunidade. Todas as notificacoes consistentes foram registradas

junto a Anvisa (Tab. 50).
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Tabela 50. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso de
materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

providéncias internas da GRSH.

Materiais

médico-hospitalares
Providéncias da GRSH/HC . _ P . %
Notificacdes consistentes

Frequéncias
Notificacdo a Anvisa 684 85,7
Notificacdo a Anvisa e recolhimento dos lotes 113 14,2
Notificacdo a Anvisa e segregacao do material 1 0,1
Total 798 100,0

Todas as notificacoes consistentes de produtos com suspeita de
irregularidades foram levadas ao conhecimento das empresas
fabricantes e em 58,8% dos casos, as empresas nao se pronunciaram
sobre a notificacdo. Entre as empresas que se manifestaram sobre a
queixa, 25,4% admitiram a nao conformidade do produto. No entanto,
12,7% nao admitiram a nao conformidade, justificando que o produto
encontrava-se dentro do padrao nacional de qualidade. A Tab. 51
representa o perfil de atencao das empresas frente as notificacoes,

juntamente com as justificativas apresentadas.

Tabela 51. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso de
materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

justificativas dos fabricantes em relacao as queixas.

Materiais

médico-hospitalares

Justificativas dos fabricantes %

Notificacdes consistentes

Frequéncias

Sem resposta/retorno 469 58,8
Admitiram a nao conformidade 203 25,4
Nao admitiram a nao conformidade 112 13,3
S‘oligitagéo de amostras para testes e laudos 10 12
técnicos ’

Uso inadequado/incorreto do produto 2 0,3
Material para teste - nao pode ser notificado 2 0,3

Total 798 100,0
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No tocante as providéncias tomadas pelo fabricante com relacao
as ocorréncias, foi detectado que 62,6% nao tomaram nenhuma
medida; 16,7% das empresas efetivamente trocaram ou repuseram os
lotes dos produtos notificados; 13,3% se comprometeram a trocar ou
repor o lote do produto, porém, nado o fizeram; 6,5% se apresentaram
para efetuar a troca do lote, porém, nao havia mais produto em estoque;
A Tab. 52 enumera as providéncias tomadas pelas empresas e suas

respectivas frequéncias.

Tabela 52. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso de
materiais meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo as

providéncias tomadas pelos fabricantes.

Materiais

. . médico-hospitalares
Providéncias dos fabricantes . _ .
Notificacdes consistentes

Frequéncias

Nenhuma providéncia tomada 500 62,6
Troca/reposicao do lote efetivada 133 16,7
Troca ou reposicao do lote - compromisso nao 106 13,3
cumprido
Troca do lote nao efetuada - estoque zero 52 6,5
Sugere treinamentos, orientacoes e

. . . S 0,6
esclarecimentos da equipe sobre manuseio
Mudancgas internas na linha de producéao 2 0,3
Total 798 100,0

Em relacao as providéncias externas tomadas pela Anvisa, frente
ao recebimento das notificacoes de suspeitas de irregularidades com
produtos médico-hospitalares, este orgao de controle notificou todos os
fabricantes, sendo esta a Unica medida tomada em 98% dos casos.
Respectivamente, em 1,1% e 0,4% das ocorréncias, a Anvisa também
proibiu a comercializacao e realizou a interdicao cautelar dos produtos.
A Anvisa também detectou que quatro produtos (0,5%) nao foram
registrados pelo 6rgao, portanto, nao poderiam ter sido comercializados
(Tab. 53).
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Tabela 53. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso de
materiais  médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

providéncias da Anvisa.

Materiais
Providéncias da Anvisa n.ledlco-hosplte%lares %
Notificacoes consistentes
Frequéncias
Notificacao ao fabricante 782 98,0
Produto registrado: proibicao da 9 11
comercializacao ’
Produto nao registrado: proibicao
.. 4 0,5

da comercializacao
Interdicao cautelar dos lotes 3 0,4
Total 798 100,0

A publicacao da Portaria n® 07 do Centro de Vigilancia Sanitaria
(24/06/2005-CVS) tornou obrigatéorio o encaminhamento dos
comunicados das notificacoes para o Nucleo de Tecnovigilancia (NT) da
Divisao de Produtos relacionados a Saude (DITEP) - CVS/SES. A partir
desta data, entao, as notificacoes passaram a ser encaminhadas a
Anvisa, ao fabricante e a NT/DITEP/CVS/SES-SP. Tendo em vista a
referida portaria, das 798 notificacoes consistentes de suspeitas de
irregularidades com produtos meédico-hospitalares, encaminhadas para
a Anvisa no periodo estudado, 396 delas foram encaminhadas também
para o NT.

Entre as providéncias externas tomadas pelo NT/DITEP/
CVS/SES-SP, foi observado que em 79,5% dos casos a mesma nao se
reportou a GRSH do HC-Unesp Botucatu sobre qualquer previdéncia
tomada; 18,7% das ocorréncias encontravam-se com Seus processos em
andamento, junto aos oOrgaos publicos competentes (Visa, GVS,
COVISA, SVS); em 0,8% dos casos o fabricante protocolou documentos
com informacoes sobre os procedimentos referentes ao desvio de
qualidade (DQ); em 0,5% das ocorréncias houve inspecao da empresa
por parte do CVS, que detectou processo de fabricacdo devidamente

executado e documentado no Registro Historico do Produto (RHP).
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Finalmente, em 0,5% dos casos a inspecao realizada pelo CVS detectou
nao conformidade no processo de fabricacdo, sendo o fabricante

submetido as penalidades contratuais (Tab. 54).

Tabela 54. Perfil das notificacoes consistentes envolvendo o uso de
materiais  médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

providéncias da NT/DITEP/CVS/SES - SP.

Materiais

médico-hospitalares
Respostas - NT/DITEP/CVS/SES %

Notificacdes consistentes

Frequéncias

Sem resposta 315 79,5
Processos em andamento: CO* e NQT** -

74 18,7
Visa, GVS, COVISA, SVS
Fabricante protocolou procedimento 3 0.8
referente DQ ’
Inspecao - processo executado e ) 0.5
documentado RHP ’
Nao conformidade — penalidades contratuais 2 0,5
Total 396 100,0

*CO: comunicado de Ocorréncia; **NQT: notificacdo de queixa técnica; DQ: desvio de
qualidade; RHP: registro histérico do produto.
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2.2. Equipamentos médico-hospitalares

No periodo de marco de 2002 a dezembro de 2007, a GRSH do
HC-Unesp Botucatu recebeu um total de 31 notificacoes de suspeitas
de irregularidades, envolvendo o wuso de equipamentos médico-
hospitalares. A frequéncia média anual foi de aproximadamente S5
notificacoes, cujos dados podem ser observados na Tab. 55. A

distribuicao percentual destas notificacoes esta ilustrada na Fig. 22.

Tabela 55. Numero total de notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

distribuicao anual, no periodo de 2002 a 2007.

Equipamentos médico-hospitalares

Ano . %
Frequéncias
2002 7 22,6
2003 - --
2004 - -
2005 5 16,1
2006 8 25,8
2007 11 35,5
Total 31 100,0
407 o4
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Figura 22. Distribuicao percentual das notificacoes de suspeitas de
irregularidades com equipamentos meédico-hospitalares, no HC-

FMB/Unesp, no periodo de 2002 a 2007.
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A distribuicao das notificacoes, segundo as secoes hospitalares

notificadoras, pode ser observada na Tab. 56.

Tabela 56. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

secao hospitalar notificadora.

Secoes hospitalares* Equipamentos médico-hospitalares

Frequéncias
Hemodialise 8 25,8
Clinica Médica 4 12,9
Centro Cirurgico 3 9,7
CME 3 9,7
Endoscopia 3 9,7
PS — UTI de Adulto 3 9,7
UTI de Pediatria 2 6,5
Neurologia 1 3,2
Moléstias Infecciosas 1 3,2
UTI de Neonatologia 1 3,2
LAC 1 3,2
Hemocentro 1 3,2
Total 31 100,0

*Consultar Apéndice VI

A forma predominante de encaminhamento das suspeitas de
irregularidades com os equipamentos médico-hospitalares foi a
notificacao espontanea, com 23 ocorréncias (74,2%). A busca ativa foi

realizada em 8 notificacoes (25,8%).

A Secao de Hemodialise foi a que apresentou a maior frequéncia
de notificacoes espontaneas dentro do HC-Unesp Botucatu. A Tab. 57

apresenta a contribuicao das demais sec¢oes hospitalares.
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Tabela 57. Perfil das notificacoes espontaneas envolvendo o uso de

equipamentos meédico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp,

secao hospitalar notificadora.

segundo a

Secoes hospitalares*

Equipamentos médico-hospitalares
Notificacbes espontaneas

%

Frequéncias
Hemodialise 7 30,4
Centro Cirurgico 3 13,0
Endoscopia 3 13,0
PS — UTI de Adulto 3 13,0
UTI de Pediatria 2 8,7
Clinica Médica 1 4.4
Moléstias Infecciosas 1 4.4
Neurologia 1 4,4
UTI de Neonatologia 1 4.4
Hemocentro 1 4.4
Total 23 100,0

*Consultar Apéndice VI

Os enfermeiros e os médicos foram os profissionais responsaveis

pela maioria das notificacoes espontaneas de irregularidades com os

equipamentos médico-hospitalares. A Tab. 58 e a Fig. 23 ilustram a

frequéncia de contribuicao e sua distribuicao percentual.

Tabela 58. Perfil das notificacoes espontaneas envolvendo o uso de

equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo o profissional notificador.

Equipamentos médico-hospitalares

Profissional notificador Notificacbes espontaneas %
Frequéncias
Enfermeiro 15 65,2
Meédico 7 30,4
Técnico de laboratorio 1 4,4
Total 23 100,0
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Figura 23. Distribuicao percentual das notificacoes espontaneas de
suspeitas de irregularidades com equipamentos médico-hospitalares, no

HC-FMB/UNESP, segundo profissional notificador.

Em relacdo a consisténcia das notificacoes envolvendo
equipamentos médico-hospitalares, foi observado que mais da metade
das queixas enviadas a GRSH do HC foram inconsistentes, conforme

demonstra a Tab. 59.

Tabela 59. Distribuicao das notificacdées de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

consisténcia da queixa.

Equipamentos médico-hospitalares

Consisténcia da queixa Frequeéncias %
Consistentes 15 48,4
Inconsistentes 16 51,6
Total 31 100,0

As secoes de Clinica Médica, Central de Material Esterilizado
(CME) e Hemodialise foram as que apresentaram a maior frequéncia de
notificacoes inconsistentes dentro do HC-Unesp Botucatu, conforme

demonstra Tab. 60.
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Tabela 60. Perfil das notificacoes inconsistentes envolvendo o uso de

equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo secao hospitalar
notificadora.
Equipamentos médico-hospitalares
Secoes hospitalares® Notificacdes Inconsistentes %
Frequéncias
Clinica Médica 4 25,0
CME 3 18,9
Hemodialise 3 18,9
Neurologia 1 6,2
Moléstias Infecciosas 1 6,2
UTI de Neonatologia 1 0,2
UTI de Pediatria 1 6,2
LAC 1 6,2
Hemocentro 1 6,2
Total 16 100,0

*Consultar Apéndice VI

Considerando os profissionais notificadores de queixas técnicas

envolvendo o uso de equipamentos médico-hospitalares, foi observado

que entre as 16 notificacoes inconsistentes, 15 foram efetuadas por

enfermeiros € uma Unica, por um técnico de laboratério. Destas 15, oito

foram oriundas da busca ativa realizada nas sec¢oes hospitalares.

Entre as 15 notificacoes consistentes, os médicos encaminharam

espontaneamente sete, o mesmo ocorrendo com as oito enviadas por

enfermeiros.

Ainda com relacdo ao uso de equipamentos médico-hospitalares,

as razoes pelas quais as queixas foram consideradas inconsistentes,

pela equipe de Tecnovigilancia, podem ser sumarizadas na Tab. 61.
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Tabela 61. Distribuicdao das notificacoes de ocorréncias inconsistentes,
envolvendo o uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo razoes

da inconsisténcia.

Razodes da nao notificacéao Frequéncias ‘E.qu1pame.n tos
médico-hospitalares

FT inexistente no ato da S 2 autoclaves, 1 lavadora
averiguacdo da queixa, em termodesinfectora, 1  bomba
virtude do conserto do volumétrica de infusao, 2
equipamento oximetros
FT devida ao sucateamento dos 4 2 fluxémetros, 1 centrifuga, 1
equipamentos esfigmomanoémetro
Falha humana e/ou falha de 3 1 glicosimetro*, 1 ressuscitador
POP manual, 1 oximetro
FT inexistente no ato da 3 2 equipamentos de osmose
averiguacao da queixa, em reversa, 1 maquina  para
virtude da manutencéo corretiva hemodialise
realizada pela empresa
Falta de dados da empresa no 1 2 oximetros

cadastro de registro de produtos
de satide junto a Anvisa

*Sistema digital de monitoramento de glicose

Em relacao aos fabricantes, 17 empresas tiveram seus nomes
ligados a producao de equipamentos com suspeitas de irregularidades.
Entre estas, cinco apresentaram queixas classificadas como
consistentes pela equipe de tecnovigilancia. A Tab. 62 apresenta a

frequéncia com que este fato ocorreu.

Tabela 62. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

as empresas fabricantes e classificacao de consisténcia .

Equipamentos médico-hospitalares

fGrU}pos de* Tipo de notificacoes N° notificacoes
abricantes . . A

Consistentes Inconsistentes Frequéncias %

F1 6 6 19,3

F2 4 1 5 16,1

F3 3 3 9,7

F4 2 2 6,5

F5 2 2 6,5

F6 2 2 6,5

F7 1 1 3,2

F8 1 1 3,2

F9 9 9 29,0

Total 15 16 31 100,0

*Consultar marcador de paginas ou Apéndice VI
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Dentre as notificacoes de ocorréncias com equipamentos, as
maquinas hemodialisadoras predominaram com 19,4%, seguidas pelos
oximetros (12,9%). Os demais equipamentos envolvidos em notificacoes

estao apresentados na Tab. 63.

Tabela 63. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos médico-hospitalares, no HC-FMB/Unesp, segundo

classes de equipamentos.

Classes de equipamentos N° notificacoes %
meédico-hospitalares Frequéncias
Hemodialisadoras 6 19,4
Oximetros 4 12,9
Aparelhos de anestesia 3 9,7
Broncoscoépios 3 9,7
Ventiladores 3 9,7
Autoclaves 2 6,4
Fluxometros 2 6,4
Osmoses reversa 2 6,4
Glicosimetro* 1 3,2
Centrifuga 1 3,2
Esfigmomanoémetro 1 3,2
Bomba Volumétrica de infusao 1 3,2
Ressuscitador manual 1 3,2
Lavadora termodesinfectora 1 3,2
Total 31 100,0

* Sistema digital de monitoramento de glicose

Em relacdo aos tipos de problemas apresentados pelos
equipamentos, a Tab. 64 sumariza as principais queixas dos

notificadores.
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Tabela 64. Distribuicdao das notificacoes de ocorréncias, envolvendo o

uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de problemas

apresentados.
Classes de )
. s Numero de .o
equipamentos médico- . _ Descricao dos problemas
. notificacoes
hospitalares

Hemodialisadoras 6 Alteracdo de parametros; Ciclagem
interrompida; Quebra do
sistema/sensor de alarme; Quebra do
sistema de travamento automatico;
Presenca de fogo, faiscas e/ou
fumaca; Quebra do conjunto de
parametros para testes.

Oximetros 4 Quebra da tela/visor de parametros;
Superaquecimento da placa
condutora de registros.

Ventiladores 3 Ciclagem interrompida; Vazamento;
Quebra da tela/visor de parametros;
Quebra do sistema de alarme.

Broncoscopios flexiveis 3 Descolamento da lente objetiva

Aparelhos de anestesia 3 Alteracao de parametros

Fluxémetros p/ gases 2 Alteracao de parametros; Quebra da

comprimidos peca de conexao

Autoclaves 2 Problema de vedacao

Equipamentos de 2 Quebra do sistema de tratamento de

osmose reversa agua e dos relogios dos filtros

Glicosimetro* 1 Alteracao de parametros

Centrifuga 1 Ciclagem interrompida

Esfigmomandémetro 1 Vazamento de ar

Bomba Volumétrica de 1 Quebra da tela/visor de parametros

infusao

Lavadora 1 Quebra da mola da porta

termodesinfectora

Ressuscitador manual 1 Quebra da peca de conexao/encaixe

* Sistema digital de monitoramento de glicose

Em relacdo aos riscos potenciais a saude dos pacientes e dos

profissionais, e ao meio ambiente, os mesmos podem ser observados na

Tab. 65, com as respectivas frequéncias com que foram apontados.

Cabe salientar,

que foram observadas 6 ocorréncias de riscos

concomitantes para pacientes e profissionais e apenas 1(uma) situacao

em que houve riscos para o paciente, para o profissional e para o meio

ambiente simultaneamente.
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Tabela 65. Perfil das notificacoes de ocorréncias envolvendo o uso de
equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo risco a saude do paciente,

do profissional e ao meio ambiente.

Equipamentos
Riscos a saude meédico-hospitalares %
Frequéncias
Paciente 22 71,0
Paciente e profissional S 16,1
Profissional 2 6,5
Paciente, profissional, meio ambiente 1 3,2
Sem risco 1 3,2
Total 31 100,0

Com relacao aos eventos adversos, possivelmente relacionados
as irregularidades apontadas pelos notificadores, foi observado que os
mesmos estiveram relacionados somente a 4 tipos de equipamentos,
tendo acometido 6 pacientes. A Tab. 66 mostra os equipamentos

envolvidos e os eventos adversos a eles relacionados.

Tabela 66. Distribuicao das notificacoes de ocorréncias, envolvendo o

uso de equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo eventos adversos.

Equ{pamentqs Eventos adversos

médico-hospitalares

Ventilador Hipoventilacdo pulmonar

Ventilador Insuficiéncia respiratéria - 6bito

Hemodialisadora Ab1*ev1agéto~ do procedimento e necessidade
de repuncao

Hemodialisadora Embolia gasosa

Oximetro Queimaduras nos dedos

Fluxémetro Dispnéia e cianose

Entre os diversos tipos de falhas envolvendo o uso de
equipamentos médico-hospitalares, foi observado que as falhas técnicas
predominaram entre as ocorréncias. Falhas multiplas ou concomitantes
foram frequentemente observadas no uso de um mesmo equipamento. A

Tab. 67 e a Fig. 24 sumarizam estes achados.
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Tabela 67. Perfil das notificacoes de ocorréncias relacionadas ao uso de

equipamentos, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de falhas.

Equipamentos médico-hospitalares

Tipos de Falhas* Frequéncias %
FT 43 64,2
FH 10 14,9
FPOP 8 11,9
FPro 6 9,0
FI 0 0,0
Total 67 100,0

FT = falha técnica; FH = falha humana; FPOP = inobservancia ao procedimento
operacional padrao; FPro = falha de projeto; FI = falha de infra-estrutura.

807 % EFT
70- EFH
604 B FPOP
OFpro
501 O FI
40-
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0 T ; , ﬁ.T
Fp Fy Frop Fpro Fr

TIPOS DE FALHAS

Figura 24. Distribuicao percentual das notificacées de suspeitas de
irregularidades com equipamentos meédico-hospitalares, no HC-

FMB/Unesp, segundo tipos de falhas.

Entre as falhas técnicas, a Tab. 68 relaciona os equipamentos
envolvidos com suspeita de irregularidades, segundo a frequéncia com

que estes fatos ocorreram.
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Tabela 68. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de equipamentos,

no HC-FMB/Unesp, segundo falha técnica (FT).

FT

Equipamentos médico-hospitalares Frequeéncias %
Hemodialisadoras 23 53,5
Oximetros 4 9,3
Ventiladores 3 7,0
Broncoscoépios 3 7,0
Equipamentos de osmose reversa 2 4,7
Flux6metros 2 4.7
Autoclaves 2 4,7
Bomba Volumeétrica de infusao 1 2,3
Esfigmomanémetro 1 2,3
Centrifuga 1 2,3
Lavadora Termodesinfectora 1 2,3
Total 43 100,0

Entre as ocorréncias com hemodialisadoras, foram detectados 23
episodios envolvendo falhas técnicas, dois relacionados a falha humana
e um, a falha de projeto. Um mesmo equipamento, numa determinada
ocorréncia, apresentou falha humana e falha de projeto. Em outro
equipamento, aconteceu uma falha humana e uma falha técnica, numa
mesma ocasidao, e outra falha técnica posteriormente. Um mesmo
equipamento chegou a apresentar duas queixas técnicas e outro, trés
num curto espaco de tempo. Dois fabricantes de hemodialisadoras

estiveram envolvidos (F2; F7). A Tab. 69 demonstra os achados.
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Tabela 69. Perfil das ocorréncias relacionadas ao wuso de

hemodialisadoras, no HC-FMB/Unesp, segundo tipos de falhas.

Equipamentos médico-hospitalares

Hemodialisadoras* Tipos de falhas
Frequéncias
F2 FH FT FPro
Modelo A
1 equipamento 2
1 equipamento 3
8 equipamentos 8
Modelo B
1 equipamento 1 1
1 equipamento 1 2

2 equipamentos

F7
6 equipamentos 6
Total 2 23 1

* Consultar marcador de paginas ou Apéndice VI

As falhas humanas ocorreram concomitantemente com as falhas
de POP em oito situacdoes, tendo como causa determinante a
inobservancia do profissional de saude (operador) com o POP dos
equipamentos, durante o uso ou manuseio dos mesmos. Em apenas
dois casos, envolvendo duas hemodialisadoras, ocorreu falha humana,
sem estar atrelada a falha de POP, conforme mostram as Tabelas 70 e
71.

Tabela 70. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de equipamentos,

no HC-FMB/Unesp, segundo falha humana (FH).

FH

Equipamentos médico-hospitalares Frequéncias %
Aparelhos de anestesia 3 30,0
Hemodialisadoras 2 20,0
Ventilador 2 20,0
Oximetro 1 10,0
Glicosimetro 1 10,0
Ressuscitador manual 1 10,0

Total 10 100,0
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Entre as falhas do POP, a Tab. 71 relaciona os equipamentos

envolvidos com suspeitas de irregularidades.

Tabela 71. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de equipamentos,

no HC-FMB/Unesp, segundo falha de POP (FPOP).

FPOP

Equipamentos médico-hospitalares %
Frequéncias
Aparelhos de Anestesia 3 37,5
Ventiladores 2 25,0
Oximetro 1 12,5
Glicosimetro 1 12,5
Ressuscitador manual 1 12,5
Total 8 100,0

Falhas de projeto foram observadas em cinco ocorréncias,
conforme descreve a Tab. 72. As falhas de infra-estrutura nao

aconteceram.

Tabela 72. Perfil das ocorréncias relacionadas ao uso de equipamentos,

no HC-FMB/Unesp, segundo falha de projeto (FPro).

FPro

Equipamentos médico-hospitalares %
Frequéncias

Broncoscopios 3 50,0

Oximetro 2 33,3

Hemodialisadora 1 16,7

Total 6 100,0
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3. Analise descritiva das ocorréncias relacionadas ao uso de

equipamentos médico-hospitalares

3.1. Ocorréncias consistentes

Como relatado, das 31 notificacdes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos meédico-hospitalares no HC-FMB/Unesp, no
periodo de janeiro de 2002 a dezembro de 2007, somente 15
notificacoes foram consideradas consistentes. Estas notificacoes foram
encaminhadas a Anvisa e ao NT/DITEP/CVS/SES-SP, para as
providéncias externas, tendo obedecido a seguinte distribuicao anual:
2002: 7 notificacoes; 2005: 4 notificacoes; 2006: 1 notificacao e 2007: 3
notificacoes.

Todas as notificacoes consistentes envolvendo o uso de
equipamentos seguiram o mesmo protocolo de encaminhamento e
investigacao adotado para os materiais médico-hospitalares, consistindo
de providéncias internas, providéncias externas, analise e averiguacao
do evento e a busca da causa-raiz do problema.

Abaixo apresenta-se o quadro descritivo das 15 notificacoes
consistentes, segundo a sequéncia de acontecimentos e os seus

respectivos desfechos relativos aos equipamentos envolvidos.

Ano: 2002
BRONCOSCOPIOS FLEXIVEIS (INFANTIL E ADULTO)

Dois broncoscopios flexiveis infantis e um  adulto,
respectivamente, estiveram envolvidos com o mesmo tipo de
irregularidade.

N° das ocorréncias: 565; 578; 644

Fabricante: Karl Storz

Representante: H. Strattner

Modelos: 11002 — BD

N° de séries: FJ 74237; SN 85410; SN 78485

Datas das ocorréncias: 09/01/2002; 09/01/2002; 01/07 /2002
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Local das ocorréncias: Secao Técnica de Endoscopia
Notificadores: médico endoscopista

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 3 notificacoes

Descricao das Ocorréncias

No momento da realizacdo dos procedimentos endoscoépicos, foi
detectado rompimento espontaneo do feixe de fibras opticas dos
equipamentos, sem que tenha ocorrido qualquer avaria determinada
por trauma externo, limpeza ou manuseio inadequados dos
instrumentos. Segundo as informacées, o campo visual dos
equipamentos apresentou manchas escuras, impossibilitando a
observacao nitida da superficie traqueal e bronquica. Nas 3 ocorréncias,
os exames chegaram a ser iniciados nos pacientes, mas tiveram que ser

interrompidos.

Status funcional dos equipamentos

Os 3 equipamentos eram relativamente novos, respectivamente,
com 6,1 e 8 meses de uso, todos ainda no periodo de garantia. Nos dois
broncoscopios infantis ndo haviam sido realizadas ainda nenhuma
manutencao preventiva ou corretiva, bem como nenhum procedimento
de afericao, ajuste ou calibracao. No broncoscopio adulto havia o
registro de uma manutencao corretiva executada pelo fabricante do
equipamento, em razdao do mesmo problema notificado, sem registro de
qualquer manutencao preventiva, calibracao, ajuste ou calibracao do
aparelho.

Todas as recomendacdoes do fabricante, instrucoes de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio haviam sido
cumpridas pelos profissionais da saude envolvidos nos exames e

durante os processos de lavagem e esterilizacao dos equipamentos.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de erros diagnosticos
Jejum e preparo desnecessarios

Retardo no diagnoéstico
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Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao
Elevacao do custo hospitalar

Bloqueio da marcacao de novos exames

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso dos equipamentos
Notificacdo ao grupo gestor do HC/Unesp
Notificacado ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Providéncias do fabricante / representante

Solicitacao do equipamento para avaliacao técnica

Substituicado do broncoscopio infantil (modelo 11002 — BD) por outro
equipamento (modelo 11002 — BD1), que apresentou o mesmo problema
apos poucos dias de uso

Manutencao corretiva do broncoscopio substituido (modelo 11002 -
BD1)

Manutencao corretiva insatisfatoria do broncoscopio adulto: surgimento
de uma emenda saliente na porcao distal do aparelho, que nao existia
antes do reparo. Este defeito dificultava a passagem do aparelho atraveés
das vias aéreas do paciente

Troca do broncoscopio adulto com problemas por um equipamento novo

Conclusoes da Administracdo de Informacoes em Tecnovigilancia

(GGSPS/UTVIG)

A presenca de manchas escuras no campo de visao do aparelho foram
originadas pelo descolamento da lente objetiva do conjunto de fibras de

imagem.
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Justificativas e compromisso da empresa fabricante

O descolamento foi devido a insuficiente quantidade de cola aplicada
durante o processo de fabricacado. Segundo laudo da empresa, “o defeito
afeta levemente a imagem a ser visualizada, nao colocando em risco a
seguranca do paciente durante o procedimento diagnostico”. A empresa
se comprometeu em rever sua linha de producao, trocar e reparar os

defeitos apresentados em garantia de venda.

Conclusao da investigacao:

Equipamentos broncoscopicos, com desvio de conformidade,
apresentaram falha técnica, devido a erro de projeto, ocorrido durante o
processo de fabricacao, sem ocorréncia de agraves a saude dos

pacientes.

APARELHOS DE ANESTESIA

Trés aparelhos de anestesia estiveram envolvidos em
ocorréncias, sendo que os dois primeiros modelos apresentaram o
mesmo tipo de irregularidade, na mesma data. O terceiro modelo
apresentou um problema de funcionamento diferente, e em data

posterior.

N° das ocorréncias: 832; 833; 1057

Fabricante: K.Takaoka Industria e Comércio Ltda

Modelos: Shogun Pro 2700; Evolution; Shogun Pro

N° de séries: 589; 487; 488

N° de patrimoénio: 47026; 46171; 46172

Datas das ocorréncias: 24/09/2002; 24/09/2002; 04/11/2002

Local das ocorréncias: Secao Técnica de Enfermagem em Centro
Cirurgico

Notificador: médico cirurgiao

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 3 notificacoes
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Descricao das ocorréncias:

No primeiro modelo (Shogun Pro 2700), foi detectado que o
aparelho de anestesia, que estava sendo utilizado no momento da
realizacao do procedimento cirurgico, comecou a ventilar o paciente
com volumes progressivamente mais elevados que o programado,
dificultando seu uso. Os sensores de fluxo e volume foram trocados,
porém o problema persistiu. O aparelho, entdo, foi substituido pelo
segundo modelo (Evolution), que apresentou a mesma intercorréncia.
Finalmente, foi utilizado outro equipamento, que permitiu o andamento
do ato cirurgico. Este fato ocorreu numa mesma data e esteve
relacionado aos dois primeiros modelos.

O terceiro modelo (Shogun Pro) havia passado pelo teste de
vazamento antes do inicio do procedimento anestésico, apresentando
funcionamento normalmente no modo manual/espontaneo. Apodés o
paciente estar anestesiado, necessitando de ventilacdo controlada, o
aparelho ciclava, porém, nao fornecia fluxo de gases e volume corrente
necessarios. Para continuidade do procedimento, também foi

providenciada a substituicdo do equipamento.

Status funcional dos equipamentos

Os 3 equipamentos tinham aproximadamente 2 anos de uso e
estavam fora do periodo de garantia. Tinham sido submetidos a
manutencoes corretivas e ndo apresentavam registros de manutencoes
preventivas, bem como realizacdo dos procedimentos de afericdo, ajuste
e calibracao periodicas.

As recomendacoes de transporte e armazenamento haviam sido
cumpridas pelos profissionais responsaveis, porém, as instrucoes de

uso, limpeza e manuseio foram parcialmente obedecidas.

Riscos potenciais 4 sauide dos pacientes

Possibilidade de ocorrer barotrauma e pneumotoérax
Possibilidade de ocorrer hipoxia, parada cardiorrespiratoria e morte
Aumento do tempo cirurgico

Possibilidade de adquirir infeccao hospitalar
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Danos morais e financeiros

Aumento do tempo cirurgico

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram.

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso dos equipamentos
Notificacdo ao grupo gestor do HC/Unesp
Notificacado ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Providéncias do fabricante / representante

Solicitacao do equipamento para avaliacao técnica

Manutencao corretiva

Envio de oficios constando as justificativas pertinentes, bem como as
recomendacoes para a execucao correta dos procedimentos de operacao

dos equipamentos

Conclusoes da Administracao de Informacdoes em Tecnovigilancia da

GGSPS/UTVIG (Anvisa): sem resposta.

Justificativas e compromisso da empresa fabricante

Nos dois primeiros casos, o problema foi devido ao acumulo de umidade
ou secrecao nos sensores de fluxo proximal, os quais deveriam ser
trocados para higienizacdo e secagem, segundo oficio da empresa
encaminhado a instituicdo. A empresa se comprometeu a enviar
sensores extras e realizar visitas com consultores especializados para
avaliacao técnica e acompanhamento operacional dos equipamentos; e,
também, treinamento técnico dos profissionais.

Apdés a avaliagcado, inspecao técnica e realizacdo de testes nos

equipamentos, nao foram encontradas quaisquer irregularidades nos
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parametros ventilatorios, inclusive vazamentos. A empresa se
comprometeu a agendar uma reuniao com a direcao do Centro
Cirurgico, para a solucao definitiva dos problemas nos equipamentos da

série Shogun.

Conclusao da investigacao:

Houve falha humana e falha do procedimento operacional padrao (POP),

sem ocorréncia de agravos a saude dos pacientes.

VENTILADOR

N° da ocorréncia: 18

Fabricante: K.Takaoka Industria e Comércio Ltda

Modelo: Servo Ventilador Monterey

N° de série: 2536

N° de patrimoénio: 46172

Data da ocorréncia: 04/ 10/ 2002

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermaria de Adultos - Pronto
Socorro - UTI

Notificador: Médico

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia:

O paciente estava internado na UTI de adultos da Secao de
Pronto Socorro, mantendo respiracao assistida, quando o aparelho de
suporte ventilatorio parou de ciclar, ndo lhe enviando fluxo de ar.
Frente a ocorréncia, o equipamento também nao ativou o sistema de
alarme. Desta forma, o paciente ficou sem ventilacdo, por tempo
indeterminado, até ser detectado o problema por um funcionario, que
acionou o médico e, assim, providenciaram a substituicao do

equipamento.
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Status funcional do equipamento

A secao nao dispunha de informacoes sobre o tempo de uso e
garantia do ventilador. Foram realizadas manutencoes corretivas,
porém, sem o registro das manutencoes preventivas, bem como dos
procedimentos de afericoes, ajustes e calibracoes peridodicas. Todas as
recomendacoes do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte,
armazenamento e manuseio haviam sido cumpridas pelos profissionais

responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de ocorrer hipoxia, parada cardiorrespiratoria e morte
Aumento do tempo de internacao

Possibilidade de adquirir infeccao hospitalar

Danos morais e financeiros

Aumento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte:

Hipoventilacao pulmonar

Insuficiéncia respiratoria

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso do equipamento
Notificacao ao grupo gestor do HC/Unesp
Notificacao ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Providéncias do fabricante / representante

Solicitacao do equipamento para avaliacao técnica
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Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracio de Informacdes em
Tecnovigilancia (GGSPS/UTVIG) e da GRSH
Resolucao RE n°124 (30/06/2003 - DOU 02/07/2003) do MS

(VisaLegis): “Determinar, cautelarmente, como medida de interesse
sanitario, a suspensao de comercializacao e fabricacao dos produtos da
linha Servoventilador Monterey, em todo territério nacional...”
e Alerta da Anvisa (GGSSPS-UTVIG) n°® 716 - coédigo 15613
(Apéndice VII)
e Alerta da Anvisa (GGSSPS-UTVIG) n°® 717 - cédigo 15613
(Apéndice VII)
Resolucao RE n° 1991 (15/12/2004) do MS (VisalLegis): “Determinar a
liberacao para fabricacdo e comercializacdo dos produtos
Servoventilador Monterey...”
A GRSH, por meio do Oficio 34/2004 — CTS/atrb - 21/12/2004, veio
requerer o “recolhimento para “recall” dos ventiladores de propriedade
do HC da UNESP de Botucatu, locados na Unidade de Terapia Intensiva

do Servico Técnico de Pronto Socorro.”

Justificativas e compromisso da empresa fabricante

A empresa enviou oficio a GRSH do HC da UNESP de Botucatu

(22/12/2004), informando que realizaria o “recall” de oito Ventiladores
Monterey, a partir de janeiro de 2005. Solicitou ainda o recolhimento do
equipamento numero de série 2536, em virtude do encerramento do
processo. A GRSH, por meio do Oficio 01/2005 - CTS/atrb -
03/01/2005, solicitou que o Servico Técnico de Pronto Socorro
disponibilizasse o equipamento para a empresa, que providenciaria as

medidas cabiveis.

Conclusao da investigacao:

Houve falha técnica do equipamento, com ocorréncia de dano

gravissimo ao paciente, possivelmente relacionado a sua morte.
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Ano: 2005

MAQUINAS PARA HEMODIALISE

Trés maquinas para hemodialise estiveram envolvidas em
ocorréncias. Cada uma representou um caso diferente, com

irregularidades particulares e em datas distintas.

Fabricante: Baxter Hospitalar Ltda

Modelo: System 1000 - Tina; Tina; Altratouch

No de séries: 20796; 20444; 20453

Datas das ocorréncias: 29/01/2005; 23/06/2005; 18/07 /2005
Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise
Notificadores: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 3 notificacoes

Descricao das ocorréncias

As trés ocorréncias relatadas com as maquinas para
hemodialise, neste ano, aconteceram no momento da realizacao dos
procedimentos de filtragem do sangue.

No primeiro caso, o auxiliar de enfermagem detectou liberacao
de fumaca na parte posterior externa do equipamento, com presenca de
chamas e faiscas, durante a realizacao do procedimento. O funcionario
imediatamente desligou o equipamento da tomada, tendo desconectado
o paciente da maquina.

No segundo caso, o paciente apresentou hipotensao e, conforme
registro no protocolo da secao, a conduta foi administrar 200 ml de soro
fisiologico. Terminada a administracdo, o funcionario fechou a presilha
do equipo. Apesar de aparentemente fechada, a presilha nao ocluiu
completamente a passagem, permitindo a entrada de ar, proveniente do
equipo vazio do sistema (circuito extracorporeo). O paciente, entao,
apresentou sinais e sintomas caracteristicos de embolia gasosa. Apesar

da entrada de ar no sistema, o equipamento, que dispoe de dispositivos
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de seguranca, nao alarmou e nao procedeu o travamento automatico. O
paciente foi atendido imediatamente pela equipe meédica, sendo re-
estabelecido o equilibrio hemodinamico.

No ultimo caso, ocorreu ruptura do capilar e presenca visivel de
sangue nos conectores de banho. A maquina continuou o processo de
dialise com o capilar rompido. O sensor de alarme nao detectou o
parametro esperado (fuga de sangue) e nao acionou o alarme. O técnico
de enfermagem detectou visualmente o problema, avisou a enfermeira e
o médico, e foi prestada assisténcia imediata ao paciente, com
realizacao dos cuidados necessarios, segundo o protocolo de
atendimento da secdo. Nao foi necessaria a administracao de

medicamentos ao paciente.

Status funcional dos equipamentos

Os trés equipamentos estavam em uso ha mais de um ano (4
anos; 1 ano e 2 meses; 1 ano e 11 meses) e, portanto, fora do periodo de
garantia.

No primeiro equipamento, foram realizadas duas manutencoes
preventivas e quatro corretivas. Os procedimentos de afericao, ajuste e
calibracao periodicas foram realizados em oito oportunidades. O
segundo equipamento foi submetido a manutencoes preventivas
mensais, bem como, aos procedimentos de afericado e calibracao
periodicas; foi executada uma manutencao corretiva. O ultimo
equipamento totalizou trés manutencoes preventivas, oito manutencoes
corretivas e onze procedimentos de afericao ou calibracao periodicas.

As recomendacoes de transporte e armazenamento haviam sido
cumpridas pelos profissionais responsaveis, porém, as instrucgoes de

uso, limpeza e manuseio foram parcialmente obedecidas.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Primeiro caso: possibilidade de desnaturacao das proteinas sanguineas

pelo superaquecimento interno do equipamento; disturbios metabdlico e
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hemorragico; intoxicacdao pela fumaca; queimaduras; necessidade de

hospitalizacao.

Segundo caso: possibilidade de parada respiratoria, hipdéxia, anoxia;

necessidade de hospitalizacao; possibilidade de morte.

Terceiro caso: possibilidade de desenvolver quadro de alteracao e/ou

intoxicacdo  metabdlica; reacao  pirogénica; necessidade

hospitalizacao.

Riscos potenciais a saude dos profissionais

Primeiro caso: Possibilidade de queimadura e choque elétrico

Danos morais e financeiros

Aumento do tempo para realizacao do procedimento

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos a saude dos pacientes

de

Primeiro caso: interrupcdo do procedimento, com abreviacao do

processo de filtragem do sangue, por nao ter sido completado o ciclo de

hemodialise; perda do acesso venoso e necessidade de repuncao.

Segundo caso: diagnostico de embolia gasosa

Sequelas e morte: ndo ocorreram

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso dos equipamentos
Notificacado ao grupo gestor do HC/Unesp
Notificacao ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)
Solicitacao de avaliacao do CETEC

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa
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Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracao de Informacodes em
Tecnovigilancia GGSPS/UTVIG (Anvisa):

Em relacao a primeira e terceira ocorréncias, a ANVISA nao se

manifestou.

O segundo caso contribuiu para gerar os Alertas no. 831 de
10/05/2006 e no. 833 de 25/05/2006 (Apéndice VII). No Alerta no.
831, a empresa fabricante reconhece “a possibilidade em potencial de
que, o fluido ou ar que passa através do clamp de linha venosa pode
resultar em uma embolia gasosa. Essa condi¢do pode ocorrer quando a
tubulagdo ndo esta centralizada no clamp e se estende além da borda da
zona de pincamento do clamp (Figuras 1 e 2).” Porém, a empresa se
prontificou a providenciar “atualizacées de seus equipamentos por meio
da atualizac¢do do clamp linear ou rotatoério de linha venosa” e recomenda
“a nao retirada do equipamento de operagdo, uma vez que foi projetado
para emitir automaticamente um alarme, acionar o clamp de linha e
interromper a bomba de sangue caso seja detectado ar na linha. No
entanto, até que seja realizada a atualizagdo ou o ajuste tempordrio do
clamp linear de linha, ¢ FUNDAMENTAL certificar-se de que a tubulacgdo
esteja no centro da zona de pingcamento e observar quaisquer alarmes de
deteccao extracorpérea ou de ar para garantir que o clamp esteja
obstruindo devidamente a tubulacdo.” No Alerta 833, a empresa
informou que incluiu informacoes importantes no Manual de Operacao

da Maquina.

Conclusoes do CETEC — HC/Unesp

No primeiro caso, o provavel motivo do problema foi a entrada de
liquido dentro da maquina. No incidente, a solucado de dialise que caiu
em cima da placa de alimentacao elétrica do sistema, ocasionando um
curto circuito nos componentes eletronicos. Os componentes
visivelmente danificados foram um diodo (“led de sinalizacdo”), um
resistor e um fusivel. A carbonizacdo destes componentes foi
responsavel pelas faiscas e pela fumaca. O derramamento de liquido
aconteceu na base da maquina, devido a troca inapropriada dos galdes

que continham as solucoes dialisadoras. A solucdo entrou dentro da
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maquina, porque nao havia vedacao contra liquidos. O CETEC
recomendou que a empresa fabricante procedesse a aplicacao de
silicone entre a base e a torre da maquina, objetivando a sua
impermeabilizacao.

Conforme parecer técnico do CETEC (Oficio 146/05/MAG/Isd -
15/07/2005), no segundo caso, o problema aconteceu na placa Misc
I[/O Eletronics Power Board e, no terceiro caso, na placa Misc I/O
Hydraulics Power Board. Os danos nas placas nao permitiram a
deteccao das intercorréncias e, portanto, ndo acionaram o alarme, e
também nédo procederam o travamento automatico dos equipamentos. O

CETEC efetuou a troca das placas.

Justificativas e compromissos da empresa fabricante

No primeiro caso, a empresa acatou a irregularidade e se comprometeu
a efetuar a recomendacao do CETEC, procedendo a vedacao dos
equipamentos. Nos segundo caso, apos a avaliacao das placas Misc I/O
pela empresa, a mesma admitiu a desconformidade no Eletronics Power
Board. No terceiro caso, com relacdo a placa Hydraulics Power Board, a
empresa nao aceitou a irregularidade e relatou que “nenhum problema
foi encontrado durante os testes de inspecao visual; foi realizada a
calibracdo do detector de vazamento de sangue e esta foi aceita, ndo
apresentando problemas; a placa passou em todos os auto-testes

realizados.”

Conclusao das investigacoes

No primeiro caso, houve falha humana por permitir a entrada de liquido
na parte posterior externa do equipamento, o que danificou os
componentes elétricos; houve também erro de projeto por falta de
vedacao nas juncoes entre a base e a torre do equipamento. No segundo
acontecimento, houve falha humana no momento da montagem da
tubulacado do equipamento e quanto a supervisao e acompanhamento,
de forma direta e integral, na administracao do soro fisiologico, segundo
relatos da responsavel pela secao e informacoes contidas nos alertas da

ANVISA. As falhas técnicas ocorreram nos segundo e no terceiro casos
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por defeitos nos componentes dos equipamentos, segundo avaliacao de

servico competente local (CETEC).

SERVO VENTILADOR MECANICO

Fabricante: K.Takaoka Industria e Comércio Ltda

Modelo: Monterey 941

N° de série: 1083

N° de patrimoénio: 45433

Data das ocorréncias: 26/08/2005 e 28/08/2005

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermaria de Adultos - Pronto
Socorro - UTI

Notificador: Enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias:

O paciente estava internado na UTI/PS, mantendo respiracao
assistida, quando o aparelho de suporte ventilatorio parou de ciclar e
comecou a apresentar vazamento de ar pela entrada da nebulizacdo. No
mesmo momento, o monitor de parametros do aparelho se apagou, sem
ocorrer o acionamento do sistema de alarme automatico. O funcionario
detectou o problema no mesmo instante, chamou o meédico e o
equipamento foi substituido. Este episédio ocorreu com o mesmo

paciente em duas ocasides distintas.

Status funcional do equipamento

Na data das ocorréncias, o equipamento estava em uso ha 5 anos,
uma vez que foi adquirido em setembro de 2000, portanto, nao se
encontrava mais sob garantia. Até as datas dos acontecimentos, havia
registro de que o equipamento fora submetido a uma manutencao
preventiva, trés manutencoes corretivas e mnao fora realizado
procedimentos periodicos de afericdao, ajuste ou calibracao. Todas as
recomendacoes do fabricante, quanto a limpeza, transporte e
armazenamento haviam sido cumpridas pelos profissionais

responsaveis. Porém, as recomendacoes relativas as instrucoes de uso e
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a habilidade e capacidade operacional do profissional de saude para
manuseio do equipamento nao tinham comprovacao, e muito

provavelmente nao foram seguidas.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de Insuficiéncia respiratoria, cianose generalizada,
hipoxia, parada cardiorrespiratoria e morte
Aumento do tempo de internacao

Possibilidade de adquirir infeccao hospitalar

Danos morais e financeiros

Aumento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: 6bito do paciente em 28/08/2005,

com diagnostico de pneumonia comunitaria, ICC, DPOC, obesidade e
hipertensao arterial. Embora todas as investigacoes sobre o caso
tenham sido realizadas, nao ficou estabelecido e registrado formalmente

que o paciente morreu em virtude do fato ocorrido com o ventilador.

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso do equipamento (segregado no CETEC)
Notificacado ao grupo gestor do HC/Unesp

Notificacao ao fabricante e fornecedor

Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracao de Informacoes em
Tecnovigilancia (GGSPS/UTVIG) e da GRSH

Segregacao do equipamento no CETEC (01 a 03 de agosto de 2005)
Solicitacao de avaliacao técnica pelo CETEC (junho de 2006)
Visita da equipe da CVS/ UTVIG/NUVIG/Visa-SP (agosto de 2006)

para:
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e Reuniao com a GRSH e o engenheiro responsavel pelo CETEC
e Reuniao com a Diretora da Visa local e da DIR-XI/Botucatu
e Reuniao com a Supervisora Técnica da Sessao de Pronto Socorro

e Conclusdao do CETEC: “o equipamento nao apresentou

desempenho regular na modalidade VCV, entre o volume
programado eo medido em nenhum dos testes realizados, sendo
recomendada a continuidade da investigacdo mnos outros

ventiladores existentes no HC”.

Providéncias/justificativas /compromisso do fabricante (28 de setembro
de 2005)

Solicitacdo para segregacao do equipamento em questdo, com a

recomendacao de que sejam mantidas as mesmas condicoes técnicas do
aparelho, quando da ocorréncia do evento, para avaliacao e reparo do

equipamento.

Providéncias do CETEC

Como a empresa nao se manifestou, o CETEC autorizou o conserto e
encaminhou o equipamento para Syrtec em 20/11/2006. O retorno se
deu em 08/12/2006, quando foi testado e, novamente, apresentou os
mesmos problemas. Como nao foi aprovado nos testes, retornou para o
conserto em 11/12/2006. O equipamento foi entao liberado para uso
em 22/12/2006.

Conclusao da investigacao

Houve falha técnica, falha humana e falha do procedimento operacional
padrao. Por se tratar de hospital-escola, varios profissionais da saude
manipulavam o equipamento, sem a consulta prévia do manual de
orientacoes do usuario, recomendadas pelo fabricante. O treinamento
consistiu de uma aula presencial e da transmissao de uma fita de video
sobre o equipamento, realizado pela empresa em Sao Paulo, para um
engenheiro e um fisioterapeuta. Desta forma, muitos profissionais que
manipularam o equipamento poderiam nao estar suficientemente

habilitados e treinados para a execucao dos procedimentos.
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Ano: 2006

VENTILADOR MECANICO

Fabricante: K.Takaoka Industria e Comércio Ltda

Modelo: Monterey (SM)

N° de série: 2574

Data da ocorréncia: 02/05/2006

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermaria de Adultos - Pronto
Socorro - UTI

Notificador: Enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

O paciente estava internado na UTI/PS, mantendo respiracao
assistida, quando a tela de parametros do equipamento apagou. O
ventilador, porém, continuou ciclando. Num momento posterior, o
equipamento comecou a alertar “desconexdo” e parou de ciclar. O
técnico foi chamado ao local, substituiu o sensor e solucionou o
problema. Numa outra ocasidao, o meédico, programou o aparelho,
equivocadamente, para um modulo de funcionamento automatico, cujo
parametro aumenta o volume e a frequéncia periodicamente. O
profissional, por desconhecimento do modo de operacdao do
instrumento, concluiu que o equipamento estivesse com defeito. O
técnico do CETEC veio ao local e o orientou sobre o funcionamento do

equipamento.

Status funcional do equipamento

Na data da ocorréncia, o equipamento estava em uso ha 2 anos e
11 meses, uma vez que foi adquirido em 13/05/2003, nao estando mais
sob garantia. Até a presente data do acontecimento, o equipamento
havia sido submetido a uma manutencao preventiva, realizada pelo
CETEC, e uma manutencao corretiva e um “recall” realizado pela

empresa fabricante. Os procedimentos periodicos de afericado, ajuste ou
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calibracao haviam sido realizados. Todas as recomendacoes do
fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de insuficiéncia respiratoria, cianose generalizada,
hipoxia, parada cardiorrespiratoria e morte
Aumento do tempo de internacao

Possibilidade de aquisicao de infeccao hospitalar

Danos morais e financeiros

Aumento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram

Providéncias internas da GRSH

Notificacao ao Grupo Gestor do HC/Unesp
Notificacao ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)
Suspensao de uso do equipamento
Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Solicitacao de avaliacao técnica pelo CETEC

Providéncias do CETEC

Deteccao do problema: dano no sensor de temperatura do umidificador
Encaminhamento para conserto externo

Devolucao do equipamento consertado

Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracio de Informacdes em

Tecnovigilancia (GGSPS/UTVIG): sem resposta.
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Conclusao da investigacao

Houve falha técnica, falha humana e falha do procedimento operacional
padrao (POP). A falha técnica aconteceu, pois o sensor de temperatura
do umidificador estava danificado; razao pela qual a tela de parametros
apagou, alertou a desconexao de tubos e parou de ciclar. Com relacao
as falhas humana e de POP, o profissional da saude desconhecia a
programacao do modulo de parametro automatico do equipamento,

tendo concluido equivocadamente que o mesmo estivesse com defeito.

Ano: 2007

No periodo de 02 de janeiro a 07 de fevereiro de 2007, a Secao
Técnica de Hemodialise registrou duas notificacoes consistentes junto a
GRSH, que envolveram dezessete equipamentos de dois fabricantes
diferentes, em sete datas distintas. Os numeros foram expressivos,
tendo em vista o curto espaco de tempo decorrido e as varias
intercorréncias registradas. As ocorréncias se sucederam no momento

da execucao dos testes e, também, durante o uso das maquinas.

MAQUINAS PARA HEMODIALISE
Fabricante: Baxter Hospitalar Ltda
Modelo: Altra Touch 1000
e N° série: 19412 - Data da ocorréncia: 02/01/07
e N° série: 19460 - Data da ocorréncia: 05/01/07
e N° série: 20448; N° série: sem numero; N° série: sem numero; N°
série: 20455; N° série: 04565 - Data das ocorréncias: 08/01/07
e N° série: 20454; N° série: 20452 - Data das ocorréncias:
09/01/07
e N° série: 20448 - Data da ocorréncia: 16/01/07
e N° série: 20455 - Data da ocorréncia: 23/01/07
e N° série: 20448 - Data das ocorréncias: 07/02/07
Modelo: Tina
e N° série: 20444 — Data da ocorréncia: 08/01/07
e NP° série: 19460 - Data das ocorréncias: 07/02/07
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Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

No momento anterior a hemodialise, os equipamentos
apresentaram problemas no conjunto de parametros de teste,
prejudicando a avaliacao de padroes como temperatura, pressao
transmembrana, pressao média, condutividade venosa e condutividade
arterial. Apos o atendimento técnico especializado, as maquinas foram
liberadas para o uso.

Durante o procedimento de hemodialise, ocorreu erro no sistema
e o0s equipamentos pararam, tendo solicitado o desligamento. O
processo dialitico foi interrompido e imediatamente reiniciado.

Estas intercorréncias com os equipamentos atrasaram o inicio
da dialise e prolongaram o processo, prejudicando, assim, a dinamica
das atividades da sessao, que sao programadas em virtude da intensa

demanda de pacientes.

Status funcional do equipamento

Na data da ocorréncia, os equipamentos estavam em uso ha 3 anos e 4
meses (02/09/2003), portanto, sem garantia. Foram realizadas
manutencoes preventivas a cada 3 meses e corretivas sempre que
necessario. Também foram executados os procedimentos de afericao,
ajuste e calibracao periodicos, no momento das manutencoes. Todas as
recomendacoes do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte,
armazenamento e manuseio haviam sido cumpridas pelos profissionais

responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de erro na avaliacao dos parametros, durante o processo

dialitico
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Possibilidade de erro na avaliacao dos resultados do balanco final da
dialise

Possibilidade de ocorrer hipotensao, caimbras, hemorragia e parada
cardiaca

Prejuizo no equilibrio hemodinamico

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo do procedimento
Elevacao do custo hospitalar

Aumento do tempo de espera

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram.

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso dos equipamentos
Notificacao ao Grupo Gestor do HC/Unesp
Notificacao ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Providéncias do fabricante / representante

Envio de técnico para inspecao e conserto dos equipamentos

Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracao de Informacodes em

Tecnovigilancia (GGSPS/UTVIG): sem resposta.

Justificativas e compromisso da empresa fabricante

As intercorréncias aconteceram pelo uso excessivo das maquinas
hemodialisadoras, em funcao da alta demanda de pacientes ao servico,
ocasionando sobrecarga nos equipamentos.

A empresa se comprometeu a efetuar as manutencoes
preventivas mensais e corretivas, sempre que necessario, pois existia

um contrato formal entre a secao e a empresa.
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Conclusao da investigacao

Houve falha técnica por sobrecarga da demanda na utilizacao dos

equipamentos.

MAQUINAS PARA HEMODIALISE
Fabricante: Fresenius Medical Care Ltda.
Modelo: 2008 E
e N° série: BESA 0663 — Data da ocorréncia: 05/01/07
e NP° série: OM7A0429 - Data da ocorréncia: 08/01/07
Modelo: 2008 A
e N° série: 3N8A0286 — Data da ocorréncia: 05/01/07
e No série: SN8A1353 — Data da ocorréncia: 16/01/07
Modelo: 4008 B
e NP° série: 7V508941 - Data da ocorréncia: 16/01/07
e N° série: OV5AL448 — Data da ocorréncia: 23/01/07
Local das ocorréncias: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

Durante o procedimento de hemodialise, ocorreram erros no
sistema e as maquinas nao retiraram o volume em excesso,
ocasionando aumento de peso do paciente (liquido excedente),
necessitando, assim, prolongar o tempo do processo de hemodialise. Os

registros dos parametros também oscilaram durante o procedimento.

Status funcional do equipamento

Na data da ocorréncia, os equipamentos estavam em uso ha 15
anos e, portanto, ndo mais sob garantia. Foram realizadas manutencoes
preventivas mensalmente e corretivas sempre que necessario. Também
foram executados os procedimentos de afericao, ajuste e calibracao

periodicos, no momento das manutencoes. Todas as recomendacoes do
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fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de erro na avaliacao dos parametros, durante o processo
dialitico

Possibilidade de erro na avaliacao dos resultados do balanco final da
dialise

Possibilidade de ocorrer hemorragia e AVC

Prejuizo no equilibrio hemodinamico

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo do procedimento
Elevacao do custo hospitalar

Aumento do tempo de espera

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram.

Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso do equipamento
Notificacao ao Grupo Gestor do HC/Unesp
Notificacao ao fabricante e fornecedor
Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Conclusoes e providéncias da Anvisa, Administracao de Informacdes em

Tecnovigilancia (GGSPS/UTVIG): sem resposta.

Justificativas, providéncias e compromisso da empresa fabricante

Por se tratar de equipamento antigo, a empresa nao possui pecas e
acessOrios para reposicao e conserto, como consta em oficio da
empresa:

“Gostariamos de informar que, em funcdao da expiragcdo do prazo

obrigatério para o fabricante disponibilizar pecas de reposicdo,
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suspenderemos, a partir de julho de 2006, o fornecimento de pecas para
as maquinas de hemodidlise Modelos 2008 A, C e E e interromperemos,
consequentemente, os servicos de manutencdo para estes modelos a
partir desta data. Informamos que forneceremos as pec¢as para estes
modelos em condicbdes especiais até esgotar o nosso estoque e colocamos
0 nosso servico técnico a sua disposicao para fazer uma avaliagdo
gratuita destas maquinas e definir a politica de
manutengdo/ substituicdo. Aos clientes que possuem maquinas de
hemodidlise 2008 A, C e E, estamos oferecendo condigcbées especiais para

trocar estas mdquinas por modelos mais atuais da empresa.”

Providéncias do CETEC

Suporte técnico para manutencoes preventivas e corretivas.

Conclusao da investigacao

Houve falha técnica dos equipamentos pelo desgaste natural e

sobrecarga de trabalho.

OXIMETROS
Dois oximetros estiveram envolvidos com o mesmo tipo de

irregularidade, porém em datas distintas.

Fabricantes: Olivertec Comércio e Manutencao de Equipamentos
Meédicos

Modelo: nada consta

No de série: 0710/09 e 0507

Data da ocorréncia: 06/09/2007 e 24/ 10/2007

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em UTI de Pediatria
Notificadores: Enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

Os pacientes, internados na UTI de Pediatria e monitorados por

oximetros, apresentaram queimaduras nos locais em que 0s sensores
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estavam posicionados, ou seja, dedos e dorso de maos e pés. A
enfermeira relatou que, apesar de ter realizado o rodizio da posicao dos
sensores, como preconizado a cada 2h, os pacientes apresentaram estes
eventos.

Frente a situacao, o rodizio preconizado para posicionamento
dos sensores ficou prejudicado pela restricao dos locais disponiveis,

devido as ocorréncias de lesoes em diversas regioes.

Status funcional dos equipamentos

Os dois equipamentos estavam em uso, respectivamente, ha 6
meses e S5 dias, e encontravam-se dentro do periodo de garantia.
Portanto, nos dois oximetros nao haviam sido realizadas ainda
manutencoes preventivas e corretivas. Os procedimentos de afericao,
ajuste ou calibracdo periodicos foram realizados pelo CETEC. Todas as
recomendacoes do fabricante, instrucdes de uso, limpeza, transporte,
armazenamento e manuseio haviam sido cumpridas pelos profissionais

responsaveis.

Riscos potenciais a sauide dos pacientes

Possibilidade de necrose e infeccao
Possibilidade de perda de tecido ou membro
Necessidade de enxerto ou amputacao

Ocorréncia de sequelas estéticas

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte

Ocorreram queimaduras com presenca de bolhas e necrose nos locais
de contato com os sensores dos oximetros, ocasionando dor e

desconforto aos pacientes.
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Providéncias internas da GRSH

Suspensao de uso do equipamento

Notificacao ao Grupo Gestor do HC/Unesp

Notificacao ao fabricante e fornecedor

Notificacao a Anvisa (GGSPS/UTVIG)

Solicitacao de avaliacao técnica pela empresa

Solicitacao de avaliacao, inspecao técnica e conserto ao CETEC

Investigacao do caso pela equipe de Tecnovigilancia

Justificativas, providéncias e compromisso da empresa fabricante: sem

resposta.

Relatorio do CETEC (23/10/2007)
Apos realizar as avaliacoes técnicas de todos os cabos da UTI de
Pediatria, o CETEC nao detectou quaisquer defeitos e/ou

irregularidades. Os equipamentos foram mantidos em uso.

Investigacao da UTVIG/NUVIG/Anvisa/MS e GRSH

O orgao federal enviou a solicitacao por informacoes mais detalhadas
(14/11/2007) sobre o caso e a GRSH encaminhou as respectivas
respostas (19/11/2007), como consta abaixo:

e Nome comercial do produto: “Cabo Sensor de Oximetro

(acessorio)’;

e Nome da empresa detentora do registro do produto junto ao MS:
“aparelho da Marca Dixtal, porém os cabos sensores sdo similares
(nao Dixtal), adquiridos da empresa Olivertec”;

e Numero de registro do produto na Anvisa: “nada consta”

e Nome do equipamento de oximetria e numero de registro na
Anvisa: “Monitor Multiparamétrico ou Oximetro, sob registro no MS
de numero 102934900067;

e A empresa Olivertec esta montando os sensores e

comercializando, ou o Hospital das Clinicas esta comprando as

pecas em separado desta empresa? “O HC adquiriu o sensor
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montado da Olivertec, que segundo informagdes do tecndlogo do
CETEC, a empresa compra os componentes dos sensores (“leds”,

emissores e receptores) dos EUA e realiza a montagem no Brasil’.

Conclusoes da Administracao de Informacdes em Tecnovigilancia da

GGSPS/UTVIG (Anvisa)

Segundo oficio 01/2008, “Nao consta em nosso banco de dados
informacgdes sobre o registro deste produto na Anvisa. Também ndo foram
encontrados registros em nossos arquivos sobre a empresa Olivertec
Comércio de Equipamentos Médicos Ltda, fabricante do produto citado.
Por se tratar de suposta comercializacdo de produto para a saude sem
registro na Anvisa, informamos que jd encaminhamos o assunto para a
Geréncia de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos (GFIMP/GGIMP/Anvisa), com
solicitagdo de providéncias para o caso. As investigagcoes das notificacoes

serao concluidas no NOTIVISA da nossa unidade”.

Conclusao da investigacao

Os oximetros apresentaram falhas técnicas, devido ao desvio de
qualidade desencadeado pelo processo de montagem dos sensores (falha

de projeto), realizado pela empresa.

3.2. Ocorréncias inconsistentes

Como relatado em 31 notificacoes de ocorréncias envolvendo o
uso de equipamentos meédico-hospitalares no HC-FMB/Unesp, no
periodo de janeiro de 2002 a dezembro de 2007, 16 notificacoes foram
consideradas inconsistentes e obedeceram a seguinte distribuicao
anual: 2005, 1 notificacdao; 2006, 7 notificacoes e 2007 com 8
notificacoes.

Todas as notificacoes inconsistentes envolvendo o uso de
equipamentos seguiram o mesmo protocolo de encaminhamento e

investigacao adotado para os materiais médico-hospitalares, consistindo
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de providéncias internas, analise e averiguacao do evento e a busca da
causa-raiz do problema.

Abaixo elenca-se o quadro descritivo das 16 notificacoes
inconsistentes, segundo a sequéncia de acontecimentos e os seus

respectivos desfechos relativos aos equipamentos envolvidos.

Ano: 2005

FLUXOMETRO

Fabricante: White Martins

Fornecedor: o mesmo

Data da ocorréncia: 23/08/05

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Clinica Médica
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricido da ocorréncia

O equipamento nao mantinha o fluxo de oxigénio constante; em
prescricoes de volume baixo de oxigénio (menor ou igual a 2 litros), caia
automaticamente para zero, apos alguns minutos. Os pacientes

frequentemente apresentaram dispnéia e discreta cianose.

Status funcional do equipamento

Como se tratava de equipamento adquirido ha muito tempo, nao
foi possivel precisar seu tempo de uso e, desta forma, encontrava-se
fora do periodo de garantia. A secdo nao possuia registros das
manutencoes preventivas e/ou corretivas, dos procedimentos de
afericao, ajuste ou calibracao periodicos, bem como, as recomendacoes
do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio do equipamento.

Riscos potenciais a sauide dos pacientes

Possibilidade de erro na avaliacdo hemodinamica do paciente
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Possibilidade de erro diagnoéstico

Ocorréncia de desconforto respiratorio

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte:

Presenca de dispnéia e cianose

Investigacao, providéncias e conclusdao da GRSH

O setor de manutencao testou e alegou que estes aparelhos nao
mantinham fluxos baixos de gases. Também confirmou que se tratava
de equipamento muito antigo (sucateado).

A GRSH concluiu que houve falha técnica, porém, nao procedeu
a notificacao a Anvisa por se tratar de um equipamento antigo que

deveria ter sido substituido.

Ano: 2006

SISTEMA DIGITAL DE MONITORAMENTO DE GLICOSE
(Glicosimetro)

Fabricante e fornecedor: Accu-Check

Modelo: Active

N° Série: GN03828959

Data da ocorréncia: 05/ 05 /06

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Laboratorio de Analises Clinicas
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

A Dbateria do equipamento nao funcionava adequadamente.
Durante a operacao, o aparelho nao solicitava a sequéncia de

procedimentos para a realizacao do exame, nem tampouco a colocacao
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da gota de sangue. Frequentemente ocorria erro na afericao das taxas

de glicose.

Status funcional do equipamento

A empresa forneceu o aparelho, que se encontrava dentro do
periodo de garantia. A secao nao possuia registros das manutencoes
preventivas e/ou corretivas e dos procedimentos de afericao, ajuste ou
calibracao periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante,
instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do

equipamento haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de erro na avaliacao da glicemia do paciente

Possibilidade de erro diagnéstico

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram

Providéncias e compromisso da empresa fabricante

Fornecer assisténcia técnica, sempre que necessario.

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

A empresa forneceu o aparelho em bonificacdo e o hospital se
comprometeu a comprar as fitas para o exame. Porém, ela nao forneceu
treinamento, assisténcia e os acessorios necessarios, alegando que isto
nao constava no contrato.

A GRSH nao procedeu a notificacdo a Anvisa por se tratar de

falha humana e falha do procedimento operacional padrao (POP).
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AUTOCLAVES N° 1 e N° 2

Fabricante e fornecedor: Baumer S/A

Modelo: 103696

N° Série: 025004029 e 024402093

Patrimonio: 49364 e 49741

Datas das ocorréncias: 11/05/06; 30/05/06; 31/05/06; 08/06/06
Local das ocorréncias: Secao Técnica de Enfermagem em Central de
Material Esterilizado

Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 2 notificacoes

Descricao das ocorréncias

O problema ocorreu na borracha flexivel, revestida com saco,
que conduz o vapor de linha, ocasionando a parada do equipamento e o
acumulo de material a ser esterilizado. Houve também vazamento do
vapor, aumentando o tempo de esterilizacdo. A porta nao abria do lado
do preparo, levando a possibilidade de contaminacdo do material, que

precisava ser retirado pelo lado sujo.

Status funcional do equipamento

Os equipamentos eram antigos e encontravam-se fora do periodo
de garantia. A secao nao possuia registros das manutencoes preventivas
e/ou corretivas e dos procedimentos de afericao, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucées de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de contaminacao do material e infeccao nos pacientes

Riscos potenciais a saude dos profissionais

Possibilidade de queimaduras
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Danos morais e financeiros

Incerteza da esterilidade do material
Acumulo de material a ser esterilizado
Sobrecarga dos outros equipamentos
Aumento do tempo de esterilizacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram

Providéncias do CETEC

Retirada do equipamento de uso

Conserto do equipamento

Investigacao, providéncias e conclusdao da GRSH

O CETEC providenciou o conserto dos equipamentos, por se
tratar de problema de manutencao.

A GRSH nao procedeu as notificacdoes a Anvisa, por se tratar de
equipamento antigo, com manutencao precaria, que motivaram as

falhas técnicas.

LAVADORA TERMODESINFECTORA N°1

Fabricante e fornecedor: Netzsch Belimed Brasil

Modelo: 60802378/98

N° Série: 13744

Patrimonio: 54547

Data da ocorréncia: 31/05/06

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Central de
Material Esterilizado

Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao
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Descricao das ocorréncias

A mola da porta encontrava-se quebrada, ocasionando
problemas ergonomicos aos profissionais.

Status funcional do equipamento

O equipamento era antigo e encontrava-se fora do periodo de
garantia. A secdo nao possuia registros das manutencoes preventivas
e/ou corretivas e dos procedimentos de afericdo, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucdes de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes: nenhum.

Riscos potenciais & sauide dos profissionais

Possibilidade de desenvolver lesbes musculares, articulares e/ou

esqueléticas.

Danos morais e financeiros

Sobrecarga fisica dos profissionais
Possibilidade de licenca médica

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram

Providéncias do CETEC

Conserto do equipamento

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

O CETEC providenciou o conserto dos equipamentos, por se
tratar de problema de manutencao do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacdo a Anvisa, por se tratar de
equipamento antigo, com manutencao precaria, que motivou a falha

técnica.
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BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAO

Fabricante e fornecedor: Samtronic Industria e Comércio Ltda

Modelo: 550T2

N° Série: 1085508

Patrimonio: sem informacao

Data da ocorréncia: 08/05/06

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Clinica Médica II
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

O equipamento nao apresentava registros dos parametros no

visor, ndao podendo, assim, precisar com exatidao o volume infundido.

Status funcional do equipamento

O equipamento era antigo e encontrava-se fora do periodo de
garantia. A secao nado possuia registros das manutencdes preventivas
e/ou corretivas e dos procedimentos de afericdo, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucoées de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes:

Possibilidade de erro na avaliacao hemodinamica

Possibilidade de tratamento inadequado

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram
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Providéncias do CETEC

Conserto do equipamento

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

O CETEC providenciou o conserto dos equipamentos, por se
tratar de problema de manutencao do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacdo a Anvisa, por se tratar de
equipamento antigo, com manutencao precaria, que motivou a falha

técnica.

OXIMETRO

Fabricante e fornecedor: JG Moriya Induastria e Comércio de
Equipamentos Médico-Hospitalares

Modelo: 1001

N° Série: 390412195

Patrimoénio: 43903

Data da ocorréncia: 08/05/06

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Clinica Médica II
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao

Descricao das ocorréncias

O equipamento fornecia leitura da saturacao de oxigénio abaixo

do normal.

Status funcional do equipamento

O equipamento encontrava-se fora do periodo de garantia. A
secado nao possuia registros das manutencoes preventivas e/ou
corretivas e dos procedimentos de afericao, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucdes de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.
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Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de erro na avaliacao da saturacao de oxigénio

Possibilidade de erro diagnéstico

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram

Investigacao, providéncias e conclusdao da GRSH

O equipamento foi testado pelo CETEC, que concluiu que estava
em perfeito estado de funcionamento.
A GRSH nao procedeu a notificacao a Anvisa por se tratar de

falha humana e falha do procedimento operacional padrao (POP).

REANIMADOR MANUAL ADULTO

Fabricante e fornecedor: Calgimed Equipamentos para Eletromedicina
Modelo: Adulto (1litro)

N° Série e n° Patrimonio: sem informacao

Data da ocorréncia: 08/05/06

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Clinica Médica I
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

Durante o uso em parada cardiorrespiratoria, a peca de encaixe
na extensao do oxigénio soltava-se, ocasionando ineficacia na
oxigenacao do paciente e dificuldade no procedimento de reanimacao. A

enfermeira providenciou a troca do reanimador por outro.




Resultados 121

Status funcional do equipamento

O equipamento encontrava-se fora do periodo de garantia. A
secado nao possuia registros das manutencoes preventivas e/ou
corretivas e dos procedimentos de afericao, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucodes de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Possibilidade de hipoxia, anoxia ou morte

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo do procedimento
Prolongamento do tempo de internacao

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nao ocorreram

Investigacao, providéncias e conclusdao da GRSH

O equipamento foi testado pelo CETEC, que concluiu que estava
em perfeito estado de funcionamento. A dificuldade para se efetivar a
ventilacao do paciente estava relacionada a perda de um adaptador
entre a rede de gases e o equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacdo a Anvisa por que concluiu
que ocorreu falha humana e falha do procedimento operacional padrao

do equipamento (POP).

Ano: 2007

EQUIPAMENTO DE OSMOSE REVERSA
Fabricantes e fornecedores: Walter Works
Modelo, N° Série e Patrimoénio: sem informacao

Datas das ocorréncias: 13/01/07 e 27/01 /2007
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Local das ocorréncias: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise
Notificadores: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 2 notificacoes

Descricao da ocorréncia

O problema aconteceu no sistema de pré-tratamento de agua de
dois equipamentos. Repentinamente, os equipamentos diminuiram a
producao de agua que alimentava as maquinas hemodialisadoras, o que
comprometeu o término das sessoes em uma hora. Conforme orientacao
telefonica do técnico da empresa, o funcionario reprogramou os
cabecotes dos equipamentos e os mesmos voltaram a funcionar. Trés
dias apos este primeiro episodio, o sistema parou de produzir agua
novamente, tendo sinalizado no visor dos equipamentos “modo de
espera”. Foi procedida nova reprogramacao dos cabecotes.

Em outra oportunidade, os relogios dos filtros permaneceram
atrasados em 4 horas, mantendo a osmose em retro lavagem, nao
permitindo o andamento do processo. Conforme orientacao telefonica do
técnico da empresa, o funcionario desligou o sistema de filtros, para que

interrompesse a fase de retro lavagem.

Status funcional do equipamento

Os equipamentos encontravam-se fora do periodo de garantia.
Foram realizadas as manutencoes preventivas mensalmente, as
corretivas sempre que necessario e todos os procedimentos de afericao,
ajuste ou calibracao periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante,
instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e manuseio dos

equipamentos haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a sauide dos pacientes

Possibilidade de hemorragia

Danos morais e financeiros

Prolongamento do tempo do procedimento

Elevacao do custo hospitalar
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Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram.

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

Como existia um contrato formal entre a secdo e a empresa, o
técnico compareceu ao local para inspecao e conserto do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacao a Anvisa, porque concluiu
que ocorreu falha técnica, em decorréncia do desgaste natural dos

equipamentos.

MAQUINA HEMODIALISADORA

Fabricante: Baxter Hospitalar Ltda

Modelo: Tina

N° Série: 19429

Patrimonio: sem informacao

Data da ocorréncia: 02/04/07

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise
Notificador: Enfermeiro

Tipo de encaminhamento: busca ativa — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

Durante a realizacao dos testes para uso, a maquina apresentou
super-aquecimento, com a presenca de fumaca e odor caracteristico de
curto-circuito. O funcionario desligou imediatamente e cessou o

problema.

Status funcional do equipamento

O equipamento encontrava-se fora do periodo de garantia.
Foram realizadas as manutencoes preventivas mensalmente, as
corretivas sempre que necessario e todos os procedimentos de afericao,
ajuste ou calibracao periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante,
instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do

equipamento haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.
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Riscos potenciais a saude dos pacientes: nenhum.

Riscos potenciais a saude dos profissionais

Possibilidade de queimaduras

Danos morais e financeiros

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram.

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

Como existia um contrato formal entre a secdo e a empresa, o
técnico compareceu ao local, detectou que a placa UF estava queimada
e providenciou o conserto do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacado a Anvisa, porque concluiu
que ocorreu falha técnica em decorréncia do desgaste natural do

equipamento.

FLUXOMETRO

Fabricante e fornecedor: IFAB Industria e Comércio de Materiais
Hospitalares

Modelo, N° Série e Patrimoénio: sem informacao

Data da ocorréncia: 17/04/07

Local da ocorréncia: Secao Técnica em Moléstias Infecciosas

Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

O equipamento quebrou na conexao com a régua da parede.

Status funcional do equipamento

Como se tratava de equipamento adquirido ha muito tempo, nao
foi possivel precisar seu tempo de uso e, desta forma, encontrava-se

fora do periodo de garantia. A secdo nao possuia registros das
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manutencoes preventivas e/ou corretivas, dos procedimentos de
afericao, ajuste ou calibracao periodicos, bem como, as recomendacoes
do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio do equipamento.

Riscos potenciais a saude dos pacientes: nenhum.

Danos morais e financeiros

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nenhum.

Investigacao, providéncias e conclusdao da GRSH

O setor de manutencdo confirmou o desgaste natural do
equipamento pelo tempo prolongado de uso. Como nao havia conserto,
orientou pelo descarte do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacao a Anvisa por se tratar de um
equipamento antigo cuja falha técnica foi decorrente do sucateamento

do aparelho.

OXIMETROS

Fabricante e fornecedor: Boc Healthcare

Modelo: Ohmeda

N° Série: 0038 e sem informacao

Patrimonio: n°23447 e sem informacao

Datas das ocorréncias: 24/07/07 e 03/10/07

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em UTI de Pediatria
e Secao Técnica de Enfermagem em UTI de Neonatologia

Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 2 notificacoes
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Descricao das ocorréncias

Na primeira ocorréncia, o equipamento desligou-se durante o
transporte dos pacientes, mesmo com a bateria funcionando. Na
segunda, o equipamento acendeu o sensor de luz, mas nao registrou as

informacoes necessarias.

Status funcional do equipamento

Os equipamentos encontravam-se fora do periodo de garantia. A
secdo nao possuia registros das manutencdes preventivas e/ou
corretivas e dos procedimentos de afericao, ajuste ou calibracao
periodicos. Todas as recomendacoes do fabricante, instrucdes de uso,
limpeza, transporte, armazenamento e manuseio do equipamento

haviam sido cumpridas pelos profissionais responsaveis.

Riscos potenciais a saude dos pacientes

Impossibilidade da avaliacao da saturacao de oxigénio

Danos morais e financeiros

Comprometimento da seguranca durante hospitalizacao e no transporte

do paciente

Eventos adversos, sequelas e morte: ndo ocorreram

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

O equipamento foi encaminhado ao CETEC, que procedeu o
conserto.

A GRSH nao procedeu a notificacao a Anvisa pela inexisténcia de
dados sobre o produto junto a Anvisa, tendo orientado a enfermeira a
trocar o material junto a empresa.

A GRSH concluiu que houve falha técnica por falta de

manutencio.
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Observacao: O fabricante deste produto foi identificado posteriormente e

notificado em 08/11/2007, pela ocorréncia de evento adverso de

queimadura, na UTI de Pediatria.

CENTRIFUGA

Fabricante e fornecedor: Center Bio

Modelo: TDL80-2B

N° Série: HCEO416

Patrimonio: n° 54660

Ocorréncia: 30/ 07/ 07

Local da ocorréncia: Divisao Técnica de Hemocentro
Notificador: técnico de laboratorio

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

O eixo do equipamento parou de girar.

Status funcional do equipamento

Como se tratava de equipamento adquirido ha muito tempo, nao
foi possivel precisar seu tempo de uso e, desta forma, encontrava-se
fora do periodo de garantia. A secdo nao possuia registros das
manutencoes preventivas e/ou corretivas, dos procedimentos de
afericao, ajuste ou calibracao periodicos, bem como, as recomendacoes
do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio do equipamento.

Riscos potenciais a saude dos pacientes: nenhum.

Danos morais e financeiros

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nenhum.
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Investigacdo, providéncias e conclusdo da GRSH

O setor de manutencao confirmou o desgaste natural do
equipamento pelo tempo prolongado de uso. Como nao havia conserto,
a GRSH orientou pelo descarte do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacao a Anvisa por se tratar de um
equipamento antigo, cuja falha técnica ocorreu por sucateamento

tecnologico.

ESFIGMOMANOMETRO

Fabricante e fornecedor: Unitec Industria e Comeércio de Aparelhos
Hospitalares Ltda

Modelo e n° Série: sem informacao

Patrimoénio: 26119

Data da ocorréncia: 24/09/07

Local da ocorréncia: Secao Técnica de Enfermagem em Neurologia
Notificador: enfermeiro

Tipo de encaminhamento: espontaneo — 1 notificacao

Descricao da ocorréncia

O equipamento aparelho explodiu, liberando mercurio.

Status funcional do equipamento

Como se tratava de equipamento adquirido ha muito tempo, nao
foi possivel precisar seu tempo de uso e, desta forma, encontrava-se
fora do periodo de garantia. A secao nao possuia os registros das
manutencoes preventivas e/ou corretivas, dos procedimentos de
afericao, ajuste ou calibracao periodicos, bem como, as recomendacoes
do fabricante, instrucoes de uso, limpeza, transporte, armazenamento e

manuseio do equipamento.

Riscos potenciais a saude para os pacientes, os profissionais e o meio

ambiente

Possibilidade de contaminacao por mercurio
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Danos morais e financeiros

Elevacao do custo hospitalar

Eventos adversos, sequelas e morte: nenhum.

Investigacdo, providéncias e conclusido da GRSH

O CETEC testou, analisou e confirmou o desgaste natural do
equipamento pelo tempo prolongado de uso. Como nédo havia conserto,
orientou pelo descarte do equipamento.

A GRSH nao procedeu a notificacdo a Anvisa por tratar-se de um
equipamento antigo, cuja falha técnica ocorreu por sucateamento

tecnologico.
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O processo de incorporacao de novas tecnologias na area da
saude € um fato irreversivel nos dias atuais. Esta pautado nos avancos
do conhecimento cientifico e nas demandas da sociedade, em busca do
aperfeicoamento diagnoéstico e de uma melhora na prestacdao de
assisténcia a saude.

Ha, hoje, um amplo leque de tratamentos e tecnologias
disponiveis aos pacientes, e aos profissionais que deles se utilizam, para
os seus cuidados. Todavia, se por um lado os pacientes tém se
beneficiado deste progresso tecnologico, com prolongamento de suas
vidas, por outro, também tém sido cada vez mais expostos aos riscos
advindos destas tecnologias, principalmente quando mal aplicadas.
(Keay & Callander, 2004; Leape et al., 1991; Munhoz, 2008).

Para o Ministério da Saude (MS, 2006), tecnologias em saude
(TS) sao definidas como “medicamentos, materiais, equipamentos,
procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, educacionais e de
suporte, programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a
atencao e os cuidados com a saude sao prestados a populacao.”

Ao lado dos riscos, ha ainda o impacto econdémico da
incorporacao de novas tecnologias, a qual tem Ilimitado a
universalizacdo do atendimento médico para a populacao,
principalmente no setor publico (MS, 2006). A avalanche tecnologica,
segundo o MS do Brasil, propiciou um aumento da producao de
conhecimento e informacao; mas, no entanto, produziu também um alto
impacto sobre o custo da assisténcia médica (MS, 2008a). O aumento
crescente dos gastos na area da saude, a incorporacao de novas e
onerosas tecnologias e a pressao da sociedade civil sao fatores
determinantes para a necessidade de avaliacao econdémica das TS, bem
como, a disseminacao dos resultados, por meio da criacao de geréncias
de avaliacao economica de novos produtos (Lemgruber, 2003).

O sistema de incorporacao tecnologica vem acompanhado de um
aumento substancial nos custos, sem equidade e eficacia do sistema de
saude. As novas tecnologias sao incorporadas sem avaliacdo prévia de

seguranca e eficacia e sob a égide de um sistema desregulado que
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convive com restricoes habituais orcamentarias, que gera uma
incapacidade social de atendimento, em virtude da grande demanda de
solicitacoes (Gutierrez & Alexandre, 2004).

Garantir a seguranca em procedimentos criticos depende do
dominio de um complexo processo, que envolve fatores humanos,
estruturais e funcionais de produtos e servicos (Trindade et al., 2008). A
aquisicao de equipamentos e materiais de alta complexidade nao se
constitui necessariamente na melhor opcao, cabendo ao Estado o papel
de regular e prover a assisténcia e servicos de saude de forma
articulada com o sistema de ciéncia e tecnologia e a industria (Gutierrez
& Alexandre, 2004). Sendo assim, ao Conselho de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude (Portaria n° 1.418 — 24/07/2003 - MS), cabe o
papel de definir e promover a avaliacao da necessidade de incorporacao
de novas tecnologias no Brasil.

A crescente ocorréncia de eventos adversos na area da saude
esta diretamente relacionada a seguranca dos equipamentos e
materiais, pelo reconhecimento de que a exposicdo a procedimentos
diagnosticos e de tratamento pode gerar danos e ndo somente beneficiar
o paciente. A ocorréncia de eventos adversos representa também um
crescente prejuizo financeiro, pois prolonga o tempo de permanéncia da
hospitalizacao, além das questoes litigiosas associadas. A média do
tempo de permanéncia na auséncia de eventos adversos, segundo
Mendes (2005) € de 7,8 dias, ao passo que na presenca destes, este
tempo sobe para 17,7 dias.

Barr (1955), quando se reportou as enfermidades oriundas
inevitavelmente do avanco tecnologico, se referiu ao fendémeno
denominando-o de “doencas do progresso médico”. A época, o autor
colocou que os métodos diagnosticos e terapéuticos ja estavam se
tornando cada vez mais modernos e complexos e, concomitantemente,
os riscos decorrentes da pratica médica haviam aumentado. “Este € o
preco que vamos pagar’, citou. A pratica médica, apesar de correta,
submete o paciente aos riscos inerentes dos procedimentos executados.

Nenhum agente que modifique o ambiente interno e a integridade
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organica pode ser usado sem risco. Desta forma, os médicos devem
dominar o conhecimento sobre os procedimentos diagnosticos e
terapéuticos propostos, para definir seu uso, reconhecer os riscos a que
os pacientes serao submetidos e, assim, justificar sua aplicacao.

Recentemente, Belli (2006) completou que o processo de
incorporacao tecnologica comecou ha 30 anos e, hoje em dia, existe um
grande arsenal de produtos de alta complexidade e risco. A seguranca €
a grande preocupacao: atributos como conformidade, eficacia e
efetividade garantem a seguranca do produto. A fiscalizacdo das BPF
(RDC 59/00), o controle pré-comercializacao realizado pela Anvisa e a
efetiva fiscalizacao pos-comercializacao, por meio da tecnovigilancia sao
fundamentais para garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos
produtos médicos. Dentro deste contexto, a estratégia dos hospitais
sentinela foi providencial e elogiada na sua concepcao (MS 2003b; Silva
2003).

Varios autores concordam que o desafio das ultimas décadas é
prestar assisténcia a saude que garanta a maxima qualidade, o minimo
risco e o baixo custo para o paciente e para a instituicdo que o assiste.
Durante a internacao hospitalar, a seguranca do paciente € uma das
principais responsabilidades atribuidas a equipe multiprofissional,
devendo buscar recursos disponiveis para efetiva-la. Para os
profissionais da saude, a seguranca do paciente nao € um fendomeno
novo, mas compoe a propria esséncia do cuidar, que transparece na
pratica de atividades e atitudes cotidianas. A dinamica das falhas e
eventos deve considerar a seguranca do paciente como um sistema
abrangente e complexo, que envolve o proprio paciente e os recursos
estruturais de toda ordem, incluindo planta fisica, recursos materiais,
equipamentos, recursos humanos, administrativos e financeiros da
instituicao. A gestdao da qualidade tem como pressupostos basicos o
desenvolvimento de atitudes pro-ativas de prevencao de riscos e a
énfase na melhoria continua dos processos. (Andrews et al., 1997;

Campos & Angerami, 2004; Cristine, 2008; Reason, 2000).
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As estratégias de seguranca no ambiente hospitalar devem ter
prioridade nos planejamentos estratégicos e operacionais das diferentes
areas da atencao, buscando sempre o compromisso de todos os
envolvidos (Munhoz, 2008; Leape & Berwick, 2000). O MS coloca que
“racionalidade, pertinéncia e eficiéncia na execucao das intervengoes em
saude sao elementos fundamentais da loégica gerencial em uma
perspectiva contemporanea e politicamente coerente” (MS, 2008a).

A gestao de riscos (GR) € o conjunto de condicoes que reduzem
ou eliminam os eventos adversos, ao minimo possivel. A auditoria de
riscos € o método que viabiliza a identificacao dos fatores potenciais que
ao serem analisados e tratados, contribuem para a qualidade,
prevencao e seguranca do paciente. Por conseguinte, esta ferramenta
cada vez mais tem sido utilizada no campo de atuacao do profissional
da saude inserido na area da administracdo em saude e enfermagem.
Por conta disto, alguns hospitais ja criaram suas comissoes de risco;
mas, a maior parte delas nao apresenta ainda um trabalho resolutivo. O
gerenciamento de riscos necessita de itens como “equipe com atitude
pro-ativa, planejamento estratégico, gerenciamento e vigilancia
permanentes, rapida resposta frente aos eventos adversos, cuidados de
prevencao e setores bem estruturados de engenharia clinica e
hospitalar” (Souza, 2007b).

O programa de GR deve incluir auditoria, formacdo de um
comité de avaliacdo, capacitacao pessoal e a criacao de um manual de
riscos, visando ao aprimoramento da qualidade, prevencao de eventos
adversos e a seguranca da comunidade e do hospital (Feldman et al.,
2007). Reinertsen (2000) coloca que os hospitais e clinicas estao
trabalhando para a pratica do cuidado seguro e reducao dos erros,
contribuindo, assim, para a diminuicao dos custos da hospitalizacao. A
vigilancia sanitaria deve atuar quando houver existéncia provavel ou
concreta de riscos, de modo a detectar as causas e, assim, evitar a
reincidéncia dos fatores (Silva, 2005).

Fatores como idade do paciente, gravidade do quadro clinico,

presenca de comorbidades, duracao e intensidade do cuidado prestado,




Discussio 135

fragmentacao da atencao a saude, inexperiéncia de profissionais recém-
formados, sobrecarga de trabalho, falhas na comunicacao, introducao
de novas tecnologias e atendimento de urgéncia contribuem
sobremaneira para a ocorréncia dos eventos adversos (Gallotti, 2004).
Para Amoore & Ingram (2002), os incidentes sao causados por diversos
fatores organizacionais e estruturais e, portanto, devem ser descritos e
analisados para subsidiar recomendacoes de como evitar futuras
repeticoes. A medicina moderna precisa aceitar que os riscos de
incidentes sao inevitaveis e que, portanto, as investigacoes ajudam a
detectar o ocorrido e minimizar as consequéncias adversas. O
gerenciamento dos riscos visa entender as causas dos incidentes,
aprender com as ocorréncias e aplicar procedimentos que minimizem as
consequéncias adversas.

Sao varios os fatores que, segundo Vincent (1998) e Vincent
(2003), influenciam no desempenho dos profissionais e podem
precipitar erros, como: alta carga de trabalho, deficiéncia de
conhecimento e experiéncia, supervisdo inadequada, falha nos sistemas
de comunicacdo, inadequada manutencao dos equipamentos e
materiais, instalacdoes precarias, mudancas organizacionais e ambiente
estressante. O conhecimento dos fatores de risco, por meio de um
enfoque sistematico, permite seguranca e reducao dos incidentes. A
investigacao dos incidentes deve ser executada por meio de protocolos
apropriados, com o envolvimento de toda equipe. Na area da saude, a
organizacao deve estabelecer investigacoes sistematicas e cuidadosas
dos incidentes para responder aos modelos de qualidade e seguranca.

A alta incidéncia de erros deve-se a complexidade da pratica
médica e ao grande numero de intervencoes a que os pacientes sao
submetidos (Carvalho & Vieira, 2002). Desta forma, Wollmann et al.
(2007) completam que os erros sao acompanhantes inevitaveis da
condicao humana e ocorrem por uma quebra de barreira de seguranca,
que envolve fatores ambientais, psicologicos e fisiologicos; as causas sao
reais e os erros sao evidéncias de falhas no sistema de organizacao e

implementacao dos servicos e, portanto, devem ser encarados como
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oportunidade de revisdao do processo e aprimoramento da assisténcia
prestada. Na area médica trabalha-se com a falsa premissa de que o
profissional da saude nao comete erros e, portanto, nao cria
mecanismos de prevencao e correcao. Ha uma grande dificuldade em se
aceitar o erro, impedindo assim a conscientizacdo do problema. Os
erros sao encarados como falta de cuidado, de atencao ou de
conhecimento, e isto estimula a pratica da omissao. Aceitar a existéncia
dos erros € o primeiro passo para minimizar suas ocorréncias. Outro
passo esta na implementacao de normas e rotinas para procedimentos,
0 que auxilia na previsibilidade das acoes e melhora a vigilancia da
ocorréncia dos erros. Por outro lado, estes autores concordam que a
abordagem do erro deva acontecer de maneira critica e generalizada,
possibilitando avaliacao ampla e melhorando a pratica do processo
como um todo.

Médicos, enfermeiros e farmacéuticos, teoricamente, estido entre
os profissionais mais cuidadosos da sociedade, pois sdo treinados para
prestar assisténcia de maneira diferenciada e com alto desempenho.
Desta forma, estes profissionais tém formacdo académica com énfase
numa pratica profissional perfeita, tendo como clara a mensagem de
que os erros sao inaceitaveis. Modelos de educacao médica reforcam o
conceito de infalibilidade e as autoridades profissionais ndo admitem o
erro. A organizacao hospitalar perpetua este conceito: os erros sao
raramente admitidos e discutidos entre os médicos, por denotar
incompeténcia entre os profissionais. A prevencao dos erros comeca por
definir o problema, disponibilizar as informacdes, estabelecer
procedimentos de padronizacao e implementar treinamentos (Leape,
1994).

O programa de prevencao de danos do Hospital Israelita Albert
Einstein aos pacientes se constituiu na sistematizacao dos cuidados
basicos para evitar erros e nas mudancas na estrutura para melhoria
da seguranca do paciente. A administracdao define as competéncias de
conhecimentos e habilidades de cada profissional, e assim estrutura o

treinamento direcionado para o fim determinado (Margherita, 2007).
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De acordo com Campos & Angerami (2004), o papel do
profissional de saude, particularmente do enfermeiro, esta no
planejamento, organizacao, direcao e controle da alocacao dos recursos
materiais para efetivacao de uma assisténcia de boa qualidade e menor
custo. Consolida-se, assim, a importancia do enfermeiro tecnicamente
competente e comprometido, pois € o profissional que vivencia
diariamente os problemas relacionados aos produtos para saude.

Gallotti (2004) menciona que os eventos adversos refletem o
distanciamento entre o cuidado ideal e real, podendo ser interpretados
como decorrentes de faléncias nos complexos sistemas técnicos e
organizacionais relacionados a atencao de saude e nao como resultado
de acoes isoladas praticadas por profissionais incompetentes. A adocéao
de punicoes gera medo e desconfianca entre os individuos, levando a
ocultacao das falhas cometidas.

Para Hart et al. (1994), os eventos adversos sao descobertos por
métodos nao formais, apés a meia noite, pois a reducao da atividade
rotineira permite tempo para o registro das documentacoes dos
incidentes. Aproximadamente 80% dos incidentes preveniveis sao
devidos ao erro humano; porém, nao existe um método formalizado de
monitoramento para eventos adversos. O processo de monitoramento,
de procura por fatores causais e implementacao de estratégias de
prevencao reconhece que o erro humano € real, mas procura minimizar
a frequéncia e o impacto destes incidentes. Os registros permitem
entender a natureza dos incidentes e os diferentes niveis de
complexidade dos fatores relacionados. Desta forma, a implementacao
de um sistema de registro de incidentes, prospectivo, confidencial e néo
punitivo, € viavel, eficaz e importante para o programa de garantia da
qualidade relacionado a assisténcia prestada.

Andrews et al. (1997) afirmam que as ocorréncias de erros estao
ligadas a diversas causas.

Assim, analisar e discutir as causas dos eventos adversos e a

pratica dos profissionais de saude pode fornecer subsidios pro-ativos
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para a prevencao dos erros e melhorar a qualidade da assisténcia
prestada aos pacientes.

O movimento pela prevencao de erros esta claramente acelerado
no mundo. Criar uma cultura de seguranca requer atencao as tarefas e
aos processos, proporcionar condicoes adequadas para o trabalho e
envolver toda a equipe de saude na doutrina para o cuidado seguro ao
paciente. A seguranca do paciente e a satisfacdo dos profissionais
devem permear uma atmosfera nao punitiva, em que as informacoes
sdo livremente partilhadas e as responsabilidades aceitas (Leape &
Berwick, 2000). O sucesso da prevencao, segundo Feldman et al.
(2007), esta na conscientizacao sobre o evento adverso, sendo o melhor
momento para se aprender e se investir na educacao.

O erro humano pode ser analisado sob duas vertentes: a
perspectiva do individuo ou do sistema. As tecnologias possuem
sistemas de seguranca e na vigéncia de um evento adverso, o
importante € como e porque a barreira de seguranca falhou e nao quem
cometeu. O gerenciamento do erro tem como componentes primordiais
limitar a incidéncia dos erros graves e criar sistemas que suportem a
ocorréncia de erros e contenham seus efeitos danosos (Reason, 2000).

Os erros e os eventos adversos afetam diretamente a qualidade
da assisténcia prestada e coloca em risco a vida do paciente. A
notificacdo de eventos adversos visa mensurar a qualidade da
assisténcia, fornecer subsidios para intervencoes, propiciar mudancas
nas instituicoes e garantir a seguranca do paciente. Porém, nos
deparamos com o fenéomeno da subnotificacdo dos eventos adversos,
provavelmente pelo medo da censura, estigma, implicacoes legais,
punicoes administrativas e demissoes. Os envolvidos desconhecem a
real importancia das notificacoes, mesmo na auséncia de danos,
desconhecem a existéncia de formularios de notificacdo, desconhecem
como relatar e a responsabilidade de cada membro da equipe sobre as
notificacoes de erros e eventos adversos (Monzani et al., 20006).

A subnotificacao é presente quando tratamos de erros meédicos.

O sistema justifica a ocorréncia por malandragem, falta de atencao ou
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incompeténcia, e ainda busca os culpados. Segundo Reinertsen (2000),
deveriamos aprender com os erros e prevenir futuras ocorréncias, ao
invés de esconder e culpar. A pratica da nao notificacao de eventos
adversos prejudica também o conhecimento sobre o comportamento dos
produtos de saude, em situacao real, uma vez que as falhas estao
diretamente relacionadas a qualidade do produto no mercado (MS,
2008a).

As notificacoes de eventos adversos sdo o meio e ndo o fim; a
medida prioritaria € valorizar os aspectos educativos em detrimento dos
punitivos, independentemente da gravidade. Os profissionais de saude
tendem a dar maior importancia ao erro quando resulta em dano ao
paciente. A equipe deve estar ciente que todo e qualquer incidente pode
trazer algum prejuizo ao paciente. Existem diversas causas para
ocorréncia dos incidentes, como ambiente de trabalho estressante,
sobrecarga de trabalho, falta de conhecimento, de experiéncia e de
supervisao, bem como, de suporte adequado por parte dos superiores.
Partindo deste principio, podemos considerar que os erros humanos sao
inevitaveis na pratica médica e de enfermagem, porém, medidas para a
sua prevencao e reducao devem ser adotadas, valorizando a equipe,
provendo a orientacdo e o treinamento necessarios, reduzindo o
estresse no ambiente de trabalho e promovendo acées que inspirem a
confianca, liberdade e seguranca entre os profissionais, com relacao aos
relatos dos incidentes (Leape & Berwick, 2000; Monzani et al., 2006;
Rumel et al., 2006).

O presente estudo comprova que o HC-Unesp Botucatu nao esta
isento das preocupacoes advindas da incorporacao de tecnologias
hospitalares, nem tampouco dos incidentes e eventos adversos
resultantes do seu uso. Observou-se que ainda € expressivo o numero
de notificacoes de suspeitas de irregularidades com os produtos
médicos utilizados neste servico, incluindo os materiais e o0s
equipamentos, 0s quais se associaram a riscos potenciais e reais para
uma parcela significativa de pacientes. Constatou-se, também, que

muitos destes riscos e eventos adversos ocorridos poderiam ter sido
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minimizados ou evitados com a melhora da capacitacdo profissional e
do treinamento da equipe meédica e de enfermagem envolvida no
atendimento dos pacientes, haja vista que 3,5% das ocorréncias
estiveram relacionadas a falhas humanas e/ou de processos.

Segundo Gallotti (2004) cerca de 50% a 60% dos eventos
adversos sao considerados passiveis de prevencao. Estima-se que um
milhdo de eventos adversos evitaveis ocorra anualmente nos EUA,
contribuindo, segundo este autor, para a morte de aproximadamente
98.000 individuos a cada ano.

Em nosso estudo, verificamos que o Centro Cirurgico, Pronto
Socorro, CDI, CM e as Unidades de Terapia Intensiva (neonatal e
pediatrica) foram os locais de onde vieram o maior numero de
notificacoes de suspeitas de irregularidades com produtos médicos.
Estes resultados concordam com Andrade et al. (2004) e Mantai et al.
(2009), em que as queixas de materiais no bloco cirurgico prevaleceram
sobre as demais secOes hospitalares, talvez porque, concluiram os
autores, € neste local em que também se utiliza uma maior quantidade
de materiais, com o que concordamos.

Cumpre ressaltar nas observacoes deste estudo, o crescente
avanco do numero de notificacoes de erros, falhas, incidentes e eventos
adversos relacionados aos produtos de saude, por parte da comunidade
hospitalar do HC-Unesp Botucatu, o que pode ser traduzido em uma
prodigiosa melhoria do Sistema de Tecnovigilancia deste servigco, nos
processos de estimulo, conscientizacao e alerta para a comunicacao
espontanea de irregularidades, cujos esforcos poderao se traduzir em
melhoria da qualidade do servico de assisténcia a saude da populacao.

No estudo apresentado, as suspeitas de irregularidades
associadas as falhas técnicas e desvios de qualidade dos materiais
meédico-hospitalares predominaram entre as ocorréncias com produtos
de saude, representando 96,8% do total de notificacoes. Este achado € o
resultado da ampla gama de produtos médicos utilizados nos hospitais,
com diversidade técnica e frequéncia de uso significativamente

expressivas. Todavia, estes achados foram similares aos relatos de
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Costa (2003), Hofmeister (2006), Oliveira (2005), Spadella et al. (2004) e
Vicente (2009), os quais também relataram indices superiores a 90% de
ocorréncias envolvendo os materiais meédico-hospitalares, das quais
55% a 60% foram advindas de comunicacoes espontaneas dos
profissionais da saude e quase na totalidade, realizadas por
enfermeiros. Contudo, o levantamento realizado por Mantai et al. (2009)
constatou cerca de 70% de notificacoes oriundas de busca ativa em
2008.

Notificacoes consistentes de irregularidades com materiais
meédico-hospitalares, em sua grande maioria, também vieram dos
enfermeiros. Como esperado, foram deles também a maior parte das
notificacoes inconsistentes. Estes achados estao de acordo com os
relatados por Spadella et al. (2004), que detectaram uma prevaléncia
maior de notificacoes consistentes e inconsistentes oriundas deste
mesmo segmento profissional.

Por outro lado, os médicos mantiveram a tradicao de néao
comunicar falhas, incidentes e eventos adversos relacionados a
produtos de saude nos hospitais, haja vista que somente 12,4% das
notificacoes de suspeitas de irregularidades com materiais médico-
hospitalares no HC-Unesp Botucatu, no periodo estudado, partiram
desta classe de profissionais. Este achado reforca as impressoes de
Leape (1994), de que existem arraigadas razoes nos conceitos da
educacao médica, que denotam a concepcao de que os erros e as falhas
estao pautados na incompeténcia e, portanto, na sua inaceitabilidade.

De qualquer forma, o enfermeiro, como coordenador da
assisténcia direta aos cuidados dos pacientes nos hospitais, assume
papel preponderante no Sistema de Tecnovigilancia dos servicos
hospitalares. A ele cabe, também, a escolha do material médico mais
apropriado para a implementacao desta assisténcia. Em administracao,
segundo Bertolino et al. (1999), o fator material € tao importante quanto
o pessoal e financeiro, pois os SS precisam estar devidamente

equipados para desempenhar suas funcoes com qualidade.
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Os recursos materiais devem ser geridos desde a sua aquisicao.
O provimento material requer constante observacado, controle de
qualidade e prévia avaliacdo técnica para se conseguir o melhor
desempenho, que por sua vez, facilita a execucao dos procedimentos em
saude e favorece a atuacao do profissional (Pizzoli, 2004).

Segundo Bittar (2000), as etapas para utilizacao dos recursos
materiais sdo complexas e envolvem a qualidade, quantidade, ocasiao,
aquisicdo, compra, recebimento, armazenamento e distribuicdo. E um
processo que exige uma logistica planejada, organizada, coordenada e
avaliada. Para este autor, alguns fatores sao primordiais para o éxito
deste processo como comunicacao entre os membros da equipe de
saude, equipamentos de precisdo, recursos humanos preparados, a
pratica da rastreabilidade (que demanda tempo e trabalho dos
profissionais), padronizacdo de materiais permanentes, revisao
constante e agil dos processos, bem como, inovacdo e criatividade
gerencial, tecnologica e estrutural.

A execucao adequada das técnicas de enfermagem, por meio dos
POPs aumenta a seguranca profissional e do paciente. Desta forma, os
protocolos de padronizacdo de condutas técnicas reforcam a
necessidade de previsdo e provisdao de recursos materiais necessarios a
organizacao e desenvolvimento do trabalho. Quando néao existem
protocolos, uma das desvantagens €& o desperdicio de material
(Bergamaschi & Berti, 2008).

O uso exagerado e incorreto de materiais médico-hospitalares, o
consumo intencional e a falta de conhecimento técnico do profissional
acarretam desperdicio de materiais e de tempo, prejudicando o paciente
(Claure, 2007). A exceléncia da assisténcia esta em aplicar técnicas que
otimizem os recursos materiais, ocasionando melhorias no ambiente de
trabalho. Adotar procedimentos de controle previamente descritos,
programas de reducdao do consumo, programas de qualidade,
programas de orientacao e treinamento da equipe € fundamental para
reduzir o desperdicio e o tempo gasto. Cabe ao enfermeiro verificar as

condicoes de trabalho, observar se ha uso excessivo de materiais,
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adequar o estoque a prestacao de servico e elaborar protocolos de
controle. A equipe de enfermagem tem como obrigacao prever, prover,
organizar e controlar o uso de materiais para conter desperdicios,
furtos, perdas e quebra. O material adequado e de boa qualidade reduz
a margem de erros e agiliza os procedimentos. E preciso entender que
pessoal qualificado desempenha tarefas com menos desperdicio e maior
eficiéncia e rapidez; o controle de material, de pessoal e de
equipamentos evita desperdicio de tempo e dinheiro; a adequacao de
pessoal gera menos estresse e maior produtividade (Claure, 2007).

Por sua vez, a qualidade do material médico-hospitalar utilizado
no HC-Unesp Botucatu apresenta algumas distor¢coes cronicas que
requerem esforcos conjuntos da equipe meédica e de enfermagem, da
administracao hospitalar e dos 6rgaos sanitarios, para serem sanadas.
Neste estudo, foi observado que a maioria das ocorréncias de
irregularidades com produtos meédicos encontrava-se concentrada, em
no maximo, 9 empresas fabricantes, de 6 a 7 grupos de produtos.

Se por um lado este achado mostra-se aparentemente positivo,
dada a facilidade de rastreamento dos materiais, por outro, denota
dificuldades da organizacao em resolver a reincidéncia habitual destes
fabricantes, haja vista que os mesmos continuam comercializando os
seus produtos com desvios de qualidade no mercado nacional e o HC-
Unesp Botucatu os continua adquirindo.

Foram os equipos, extensores, luvas, cateteres, seringas,
agulhas, bolsas coletoras e sondas os materiais mais envolvidos com
suspeitas de irregularidades. Foram eles, também, os grupos de
produtos mais envolvidos com riscos e agravos a saude dos pacientes e
tendo efetivamente comprometido a biosseguranca dos profissionais em
11,7% das vezes (110 ocorréncias). Necessario acrescentar, também,
que somente quatro empresas fabricantes de produtos meédicos
detiveram cada uma, no minimo, 20 ocorréncias repetitivas, havendo
entre elas uma uUnica empresa com mais de S50 notificacoes de

irregularidades com o mesmo produto.
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A literatura, porém, nao dispoe de material de apoio de
classificacao e/ou categorizacao dos produtos para a saude e dos
problemas apresentados com os materiais médico-hospitalares. Desta
forma, buscou-se categorizar e/ou classificar os problemas por grupos
de semelhanca, constantes no apéndice deste trabalho.

Segundo Vicente (2009), vazamentos, desconexao, quebra, furos
e rompimento também foram frequentemente observados entre equipos
parenterais, canulados e seringas; a falta de corte e bisel improprio,
entre agulhas, pincas para biopsia e laminas; facil ruptura e rasgos
entre as luvas e deformidades, dobras, retorcimentos e colabamentos
entre os canulados.

Considerando os grupos de materiais deste estudo, foi observado
que os de equipos parenterais contribuiram com 20,4% das ocorréncias,
seguido do grupo das luvas (16,8%) e dos cateteres intravenosos
(12,5%). Vicente (2009), em um levantamento nacional, observou que o
grupo de canulados contribuiu com 52,9% do total de ocorréncias;
dentre os canulados, os equipos ficaram com 37,3%, seringas 18,3%,
agulhas 14,5%, cateteres 13,4% e sondas 7,9%. O grupo das luvas ficou
com 11,1%, indice um pouco abaixo dos nossos achados. Mantai et al.
(2009), entretanto, encontraram predominio das ocorréncias entre o
grupo de luvas.

Neste estudo, os riscos a saude dos pacientes foram constatados
em 59,2% dos casos e aos profissionais da saude em 11,7%. Riscos de
danos ao meio ambiente foram observados em 1,6% dos casos. Os
dados da literatura sao contundentes: Hart et al. (1994) encontraram
27,2% de risco real e 72,8% de risco potencial para 390 incidentes
constatados; Oliveira (2005) encontrou 52,8% de riscos para o
pacientes.

Em relacdo aos pacientes, o tipo de risco mais frequente, foi a
possibilidade de ocorrer “prejuizo na execucao de procedimentos
envolvendo a administracado de medicamentos e/ou dieta enteral”,
seguido da “presenca de dor e/ou desconforto durante a realizacao dos

procedimentos”. Os riscos aos pacientes estiveram relacionados
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predominantemente aos grupos dos equipos parenterais e dos cateteres
intravenosos.

Considerando os profissionais da saude, os riscos potenciais
estiveram presentes em 11,7%. A biosseguranca esteve ameacada em
situacoes que envolveram o uso de EPIs suscetiveis ao rompimento do
material como foi o caso de luvas estéreis e de procedimentos, aventais
e mascaras descartaveis. A possibilidade de contaminacao do
profissional e do meio ambiente por fluidos corporeos esteve mais
freqientemente relacionada aos casos de rompimento de recipientes
plasticos para lixo e roupas sujas. Em uma unica ocasido ocorreu o
risco de ferimento do profissional pelo rompimento da lamina de uma
serra elétrica, durante um procedimento -cirurgico. Manifestacoes
alérgicas nos profissionais da saude também estiveram presentes
durante o uso de luvas e mascaras descartaveis.

No final da década de 90, informacoes do Institute of Medicine
dos EUA demonstraram que 3% a 4% dos pacientes hospitalizados
eram lesados durante o tratamento, com uma estimativa de
aproximadamente 100.000 mortes anuais em consequéncia de erros
meédicos (Kohn et al., 2000). Os dados da literatura sao variados como
citam Hofmeister (2006) e Andrade et al. (2004), que encontraram
respectivamente 2,2% e 5% de ocorréncia de eventos adversos
envolvendo enfermeiros € 1% com médicos. Porém, Batista et al. (2006)
encontraram 43,3% entre 60 pacientes estudados e Trindade et al.
(2008), num levantamento sobre cateteres venosos centrais, detectaram
63% em 2006 e 45,8% em 2007. Nossos achados se aproximam de
Andrews et al. (1997) com um indice de 17,7% de eventos adversos;
porém, aqueles autores detectaram que 54,8% dos pacientes internados
na UTI tiveram pelo menos um evento sério no periodo. Oliveira (2005)
detectou 10,4% de agravos a saude dos pacientes. Hart et al. (1994)
encontraram 44,6% de complicacoes, sendo uma morte, 86
complicacoes severas e 88 complicacoes menos severas.

No presente estudo, as falhas técnicas predominaram entre as

ocorréncias com materiais médico-hospitalares (96,5%), em detrimento
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das falhas humanas e de processos, que juntas somaram 3,5% das
ocorréncias. Estes resultados obtidos se aproximam de Andrade et al.
(2004) e Hofmeister (2006) que encontraram, respectivamente, 80% e
97,5% de queixas técnicas. O levantamento nacional realizado por
Trindade et al. (2008), sobre cateteres venosos centrais, constatou 37%
de falhas técnicas em 2006 e 51,5% em 2007.

Entre as falhas humanas, foram encontradas trés ocorréncias
relativas a dificuldade no manuseio de seringas descartaveis, duas
relacionadas a falha na especificacao do material para compra e uma
envolvia o manuseio de agulha descartavel. Vinte e sete ocorréncias
estiveram relacionadas as falhas humanas e de processos (POP)
concomitantemente e retrataram casos de erro no manuseio de equipos
parenterais, de seringas descartaveis, de cateteres intravenosos e de
torneiras de infusao 3 vias.

Irregularidades envolvendo o wuso de materiais médico-
hospitalares, no HC-Unesp Botucatu, também implicaram em aumento
dos custos diretos deste hospital.

No ano de 2007 esteve concentrada mais da metade (57%) dos
gastos excedentes deste servico, em razao do desperdicio, inutilizacao e
descarte de produtos, a um custo médio anual, no periodo estudado, de
R$ 1.698,42.

Este valor, aparentemente baixo em relacdo a verba de custeio
deste hospital, representa, no entanto, apenas um “iceberg” do que
acontece, possivelmente, neste e em outros hospitais brasileiros, onde
os gastos com saude sao enormes, sem que haja uma equidade na
qualidade dos servicos prestados a populacao, principalmente nos
hospitais publicos (MS, 2006). Infelizmente, nao ha estudos na
literatura em que os gastos excedentes dos hospitais, veiculados aos
produtos médicos desprezados e/ou inutilizados, em razao de desvios
de qualidade e/ou wuso improprio ou inadequado, tenham sido
divulgados.

Neste estudo também foi evidenciado que ha um descaso das

empresas fabricantes de materiais médico-hospitalares, com as
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notificacoes de suspeita de irregularidades envolvendo seus produtos,
uma vez que 58,8% dos fabricantes notificados sequer apresentaram
qualquer justificativa sobre as ocorréncias para a GRSH do HC-Unesp
Botucatu e 62,5% nao tomaram qualquer providéncia sobre as
irregularidades, como a substituicao do lote defeituoso; outros 13,3% se
comprometeram a trocar os produtos, mas nao o fizeram. Isto
demonstra a necessidade de que as instituicoes facam constar e cobrem
nos contratos de fornecimento de materiais, as obrigacoes e sancoes
previstas por lei, quando da ocorréncia destes episodios, nao se
furtando, também, de alijar os reincidentes dos seus cadastros.

Por outro lado, foi observado que os o6rgaos reguladores do
mercado de produtos médicos (Anvisa, Visas e NT/DITEP - CVS/SES),
em seu papel de “promover e proteger a saude dos usuarios do
sistema”, apresentaram baixa resolutividade em relacdo as acoes de
investigacao das suspeitas de irregularidades e na aplicacao cautelar ou
definitiva da lei, como pode ser demonstrado nos dados a seguir: até
junho/2005 a GRSH do HC-Unesp Botucatu encaminhou 402
notificacdes consistentes de suspeitas de irregularidades com materiais
médico-hospitalares a ANVISA, e a partir desta data, outras 396
notificacoes foram encaminhadas a este 6rgao, e também a NT/DITEP —
CVS/SES, observando-se que 79,5% destas 396 notificacoes enviadas a
esses Orgaos sanitarios nao tiveram retorno para a GRSH do HC-Unesp
Botucatu, havendo, ainda, 18,7% de processos em andamento, sem
resposta (em alguns casos de até 1 ano). Somente 1,8% dos casos
tiveram alguma acao efetiva, por parte da Anvisa/CVS, sobre o produto
e/ou a empresa fabricante. Estas observacoes mostraram que, frente a
incrementacao do sistema de tecnovigilancia institucional, com
incentivo aos profissionais para a notificacao de irregularidades com
produtos de saude, os orgaos, que subsidiam a aplicacao da lei, nao
responderam adequadamente as acdoes que lhes foram pertinentes.
Portanto, resta as instituicoes se organizarem para aprimorar 0s seus
processos de selecado, aquisicao, recebimento e aceitacdo de produtos

meédico-hospitalares, a fim de se protegerem da compra de produtos
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com desvio de qualidade e que nao atendam aos principios da
conformidade, eficacia e efetividade, em atencado as boas praticas de
fabricacao e controle (BPFC).

Portanto, ha que se padronizar as diversas etapas necessarias a
aquisicao de produtos meédicos nos hospitais. A Lei n° 8.666/93, que
institui normas para licitacoes e contratos da administracao publica, e
a Lei n°® 10.520/02, que define a modalidade pregado para licitacoes,
prevéem a aquisicao e/ou a contratacao de bens e servicos para o setor
publico, pelo menor custo. Todavia, a lei do menor preco nao
necessariamente implica na aquisicao de produtos de ma qualidade.

Cabe as instituicoes elegerem os bens mais apropriados para os
fins a que se destinam. Por conseguinte, cabe ao profissional da saude
definir minuciosamente as caracteristicas e especificacoes dos produtos
meédicos a serem adquiridos, ja na abertura do processo de licitacao.
Para tanto, uma comissao formada por médicos, enfermeiros,
engenheiros, tecnologos e servidores dos servicos de compra hospitalar
devem editar um manual, o mais completo possivel, contendo o
memorial descritivo de cada produto consumido e/ou utilizado no
hospital. A instituicao deve também dispor de um cadastro de empresas
fabricantes idoneas e qualificadas, que preencham todos os requisitos
legais de instalacao, fabricacao e fornecimento. Cada produto produzido
por cada uma destas empresas, por sua vez, deve conter registro ou
notificacdo no MS/Anvisa. O registro historico dos produtos e das
empresas também deve estar acessivel, incluindo aquele construido a
partir das mas ou boas experiéncias com ambos, em processos de
aquisicao e/ou uso anteriores.

Na fase de classificacdo das propostas cabe as instituicoes
inspecionarem se os produtos licitados estdo de acordo com as
exigéncias solicitadas, prevendo a apresentacao de amostras dos
materiais a serem adquiridos e, quando assim o exigir, a avaliacao da
qualidade e desempenho dos produtos adquiridos das empresas

contempladas no certame.
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A aquisicao do produto selecionado deve também estar
guarnecida pelo compromisso de fornecimento, no prazo e na
quantidade estipulados, previstas as substituicoes em caso de falhas ou
irregularidades que prejudiquem o adequado desempenho dos
materiais, ou imponham riscos a saude dos usuarios e dos profissionais
que os manuseiam. A aquisicao de material médico-hospitalar também
deve estar condicionada a nao aceitacao do produto ou cancelamento
da compra, uma vez constatada diferencas entre o produto classificado
e o produto entregue no pos-compra, nao se abstendo da aplicacao das
sancoes previstas em contrato e da exclusao do fabricante da lista de
cadastro de fornecedores do hospital.

Por outro lado, a politica de aquisicao de equipamentos nas
instituicoes de saude, em busca da qualidade e seguranca, deve ser a
mesma descrita para os materiais médico-hospitalares.

O crescente desenvolvimento tecnologico dos métodos de auxilio
ao diagnostico e a terapéutica médica tem exigido conhecimentos
especializados por parte dos profissionais envolvidos na sua utilizacao.
Assim a confiabilidade nos resultados fornecidos pelos equipamentos
influencia diretamente na tomada das decisdoes médicas, quer para
medir a eficacia ou eficiéncia da terapéutica adotada, quer para avaliar
as situacdes nas quais o equipamento € responsavel pela manutencao
ou melhoria da vida humana (Corréa, 2001; Lucatelli, 2003).

O cenario das tecnologias em saude (TS) deve pressupor a
certificacado de qualidade dos equipamentos, produzidos e
comercializados no Brasil, em razdo de suas repercussoes no setor
industrial, no gerenciamento dos estabelecimentos assistenciais de
saude (EAS) e no ambito governamental. A certificacdo auxilia na
identificacao dos produtos que atendem a normas especificas, pois,
segundo Gutierrez & Alexandre (2004), ela induz a busca pela melhoria
continua da qualidade, aumenta a competitividade, possibilita superar
barreiras técnicas nos mercados exportadores, intensifica a confianca,
facilita o controle governamental dos produtos no mercado e simplifica

as compras publicas. Dentro deste processo, a certificacao obrigatoria
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exigida pela Anvisa tem papel fundamental na protecao contra produtos
de baixa qualidade e no implemento qualitativo dos fabricantes. Como a
normalizacdo brasileira € muito semelhante a européia, isto tem
colaborado para equiparar muitas empresas nacionais com padrao
internacional, favorecendo um balanco positivo e crescente de
importacoes e exportacoes de equipamentos médico-hospitalares
(Mtihlen, 2001).

No Brasil, a certificacao de qualidade de equipamentos médico-
hospitalares, produzidos ou comercializados, vem se tornando pratica
usual no cenario das TS. Porém, o governo deveria prover politicas
publicas adequadas, que imponham critérios minimos de desempenho
aos fabricantes. Excecdo feita aos esfigmomandémetros mecanicos
(aneroides) e aos termometros clinicos (normalizados pelo INMETRO), o
restante dos equipamentos ainda carece de regulamentacao,
normalizacédo e controle. Por conta disto, ainda € necessario que o poder
publico, no Brasil, discipline questoes relativas a incorporacao de
tecnologias no sistema de saude (Corréa, 2001).

No contexto dos EAS, a engenharia clinica participa do processo
de planejamento e desenvolvimento de instalacoes da tecnologia e dos
métodos técnicos, assessorando a administracdo na analise da
legislacdo pertinente. E o setor responsavel pela aquisicdo (desde
especificacoes para compra, checagem no recebimento e testes de
funcionamento) e manutencao dos equipamentos (controle e fiscalizacao
sobre as condicoes dos equipamentos), dependendo da metrologia, que
€ a ciéncia que garante a qualidade dos equipamentos. Desta forma, a
manutencao preventiva e/ou corretiva sao requisitos basicos neste
processo. A NBR IEC 60601.1, das prescricoes gerais de seguranca, € a
norma brasileira que disciplina as especificacoes elétricas para
equipamentos médico-hospitalares, cabendo as equipes de manutencao
examinar e certificar-se da seguranca do equipamento, antes da
utilizacao. O MS admite que 40% do parque tecnolégico instalado no
setor publico estejam subtilizados ou inoperantes devido a aquisicoes

inadequadas, qualidade insatisfatoria, uso indevido ou
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geréncia/manutencao deficientes. A necessidade das manutencoes
surgiu em funcao do desgaste dos equipamentos, determinando
consequentemente a solicitacao de mao de obra especializada nas areas
afins. Ainda assim, a execucdo de um programa eficaz de manutencao
preventiva nao inviabiliza a necessidade de acoes corretivas. (Corréa,
2001; Gutierrez & Alexandre, 2004; Lucatelli, 2003; MS, 2008a).

O Sistema Brasileiro de Certificacao (SBC - Resolucao n°
444 /1999 - Anvisa) tem como objetivo avaliar e garantir os requisitos de
seguranca e qualidade dos equipamentos médicos, como infra-estrutura
tecnologica para ensaios e certificacao dos produtos, por meio da NBR —
IEC 60601.1 (equipamento eletromédico) e NBR - IEC 60601.2
(prescricoes gerais para seguranca e normas técnicas brasileiras). No
Brasil, existem 23 tipos de equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificacao compulsoria. O OCP (Organismo de Certificacao de
Produtos) é credenciado pelo INMETRO e baseado nos principios do
SBC, sendo responsavel pela emissao do Certificado de Conformidade.
O INMETRO possui a Rede Brasileira de Laboratoérios de Ensaio (RBLE),
que conta com laboratorios credenciados que realizam ensaios
atestando a conformidade do produto com as normas especificadas. O
fornecedor deve possuir o Certificado de Conformidade ou o Relatorio
para Analise da Qualidade e da Certificacao do Equipamento (RAQCE),
ambos emitidos pelo OCP. A Certificacao de Conformidade € advinda do
Memorando de Entendimento (MOU) que preconiza o reconhecimento
mutuo entre os OCPs do Brasil e do pais de origem, ou da RBLE. A
maior parte dos certificados de conformidade de equipamentos
eletromédicos € de origem nacional. Existe uma preocupacao dos
representantes de produtos de origem externa em adequar seus
produtos a legislacdo sanitaria vigente, porém, os custos para adequar
os produtos as normas adotadas pela legislacdo sanitaria nacional sao
muito elevados. (Aragjo, 2001; Muhlen, 2001).

O RAQCE € uma Autorizacao de Modelo, em que o fabricante
pode vender seus produtos sem passar pelos ensaios, por um periodo

de 24 meses. Infelizmente, uma solucao que era para ser transitoria,
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tornou-se permanente. Os problemas na tecnovigilancia englobam a
falta de legislacao propria sobre o processo administrativo, ou seja, falta
regulamentacao. Ainda hoje, no Brasil, ndo ha exigéncia de que o
produtor/importador informe a autoridade sanitaria os problemas
encontrados com seus equipamentos. Por outro lado, existe falta de
metodologias especificas definidas por lei, que normalizem os
laboratorios para analise de controle técnico e fiscal e de pessoal
especializado na area de eletromédicos e de treinamento (Souza, 2007a).

Por essas razoes a area de vigilancia pos-comercializacao deve
incentivar estudos sobre a qualidade dos produtos, sobre a notificacao
dos dados sobre eventos adversos e criar um programa de
monitoramento da qualidade dos equipamentos eletromédicos, como
medida prevencionista da ocorréncia de incidentes que possam causar
danos aos pacientes e usuarios. A morte ou dano grave aos pacientes
pode ocorrer por duas causas: falha dos produtos (responsabilidade do
fabricante) ou falha no gerenciamento (falha no uso do produto). A
incorporacao tecnologica pressupoe riscos para pacientes, profissionais,
usuarios e populacao em geral. Para tanto, os equipamentos médicos
demandam acoes de vigilancia, como controle e protecao, por conta das
caracteristicas de riscos e beneficios (Souza, 2007a).

No ambito nacional, existe o Programa de Avaliacao de
Tecnologias em Saude, definido como um “processo abrangente por
meio do qual sao avaliados os impactos clinicos, sociais e economicos
das tecnologias em saude, levando-se em consideracao aspectos de
eficacia, seguranca e custo-efetividade”. O objetivo principal deste
programa € orientar os gestores na incorporacao tecnologica (MS,
2008b).

A gestao de equipamentos em saude engloba acdes que visam
garantir a qualidade, assegurando que os equipamentos de saude,
submetidos ao plano de gerenciamento, sejam adquiridos, instalados,
mantidos, utilizados e controlados com padroes de conformidade
apropriados. As Boas Praticas de Gestao de Equipamentos (BPGE) em

servicos de saude objetivam estabelecer requisitos que garantam
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rastreabilidade, qualidade, desempenho e seguranca. O gerenciamento
de riscos (GR) tem como objetivo primordial a prevencao de eventos
adversos e consequentes danos ao paciente, ao profissional e a
instituicao. A tecnovigilancia inclui o aviso e o registro dos incidentes e
seus riscos. Ela impoe avaliacdo e analise das informacodes, acoes
preventivas, implementacao e acompanhamento de acoes corretivas e a
realizacao de estudos relativos a seguranca (Antunes, 2002; MS, 2008a;
Nunes, 2007D).

O MS afirma que existe a necessidade de “adocao de politica
adequada para a aquisicao de equipamentos, o gerenciamento da
tecnologia, a implementacdo da manutencao preventiva, preditiva e
corretiva, a educacao continuada por meio de cursos e o treinamento
para os profissionais da saude” (MS, 2008a). Rodrigues (2006) completa
que treinamentos e reciclagens dos trabalhadores sdo etapas essenciais
do processo, além da valorizacao dos equipamentos com qualificacdo
operacional no momento da instalacao, controle rotineiro e checagem da
operacionalizacao.

Nos paises desenvolvidos, o engenheiro clinico ou biomédico € o
profissional responsavel pela evolucdo tecnologica nos servicos de
saude. Segundo o American College of Clinical Engineering (ACCE),
“engenheiro clinico € o profissional que aplica e desenvolve os
conhecimentos de engenharia e praticas gerenciais as TS, para
proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente”.
Este profissional acompanha os custos e a qualidade da manutencao
dos equipamentos e participa do processo de aquisicao, recebimento,
testes de aceitacao, treinamento, manutencado e alienacado (Antunes,
2002). O setor de engenharia propicia: reducao dos gastos com
manutencao; reducao do tempo em que o equipamento fica parado;
avaliacdo da veracidade dos equipamentos; controle das empresas
prestadoras de servicos; liberacao do tempo para médicos, enfermeiros e
fisioterapeutas cuidarem dos pacientes; treinamento diario dos
operadores; execucao correta das compras; elaboracao e controle dos

contratos de aquisicdo e manutencao; validacao e auditoria dos
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indicadores. Desta forma, os equipamentos passam a ter melhor
qualidade, justificando os recursos investidos na tecnologia e
garantindo a saude financeira das instituicoes (Antunes, 2002).

O uso adequado de equipamentos sofisticados aumenta a
qualidade da assisténcia médica e de enfermagem, garante maior
seguranca ao paciente e nao compromete a humanizacdo do
atendimento em saude. Porém, a incorporacao de tecnologias pressupoe
conhecimento tedrico e habilidade pratica a respeito do uso nos
diferentes modelos de assisténcia, e também requer a provisao e
adequacao dos produtos para uso em funcao do crescente aumento dos
custos hospitalares na aquisicao de novos insumos em saude (Ortiz &
Gaidzinski, 2002; Sousa, 2008).

Segundo Hermini (2008), a utilizacao das unidades
eletrocirurgicas (UE) passa pela busca da maximizacdo do desempenho
e minimizacao dos riscos. Portanto, devem-se assegurar condicoes de
uso que implicam na atencao a trés fatores primordiais: equipamentos
em condicoes adequadas de funcionamento; instalacdoes compativeis
com as necessidades dos equipamentos, sendo projetadas e executadas
segundo a legislacdo e normalizacdo vigentes; equipe meédica, de
enfermagem e de suporte técnico, qualificadas no uso e manutencao
dessas unidades tecnologicas. O fato € que “nao existe risco zero”, ou
seja, acidentes sao sempre passiveis de acontecer. Assim, o pleno
conhecimento da tecnologia pelos médicos, enfermeiros, engenheiros e
técnicos, bem como os procedimentos de manutencao e calibracao
periodicas e adequadas, e instalacoes elétricas e de tratamento (ar,
agua) em conformidade com a legislacao e normalizacao vigentes sao
essenciais para o sucesso € a seguranca dos pacientes e dos
operadores. As queimaduras sao a maior causa de acidentes associados
as UE, envolvendo placa de retorno, eletrodos de ECG, sensores de
oximetros de pulso e outros mais.

A implantacao do Gerenciamento de Equipamentos Médicos
(GEM) ou de Tecnologia Médico-Hospitalar reduz a probabilidade de

acidentes e minimiza problemas de diagnostico e tratamento. A garantia
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da qualidade depende da realizacao de medicoes e ensaios em
equipamentos médicos em uso nos estabelecimentos de assisténcia a
saude. A tecnovigilancia e a engenharia clinica sao elementos
catalisadores de informacoes nos diferentes espacos da cadeia
metrologica. O GEM envolve aspectos legais e técnicos, relacionados a
qualidade dos equipamentos meédicos, visando ao desenvolvimento de
uma cultura metrolégica e a correta compreensao dos aspectos de
seguranca e desempenho necessarios para o uso seguro (Lucatelli,
2003).

O Boletim Informativo de Tecnovigilancia n°® 3 (MS, 2004), relata
que as lesdes causadas por equipamentos ou dispositivos implantaveis
tém como fundamentos as “desconformidades com as especificacoes,
mau funcionamento, projecao inadequada, falta de sinalizacdes ou
avisos adequados, divulgacao de informacodes incorretas e falha ou
deterioracao do produto.”

Os equipamentos médico-hospitalares representaram 3,2% do
total de notificacoes da area de tecnovigilancia no HC-Unesp Botucatu,
no periodo de 2002 a 2007. Este achado concorda com autores como
Costa (2003), Hofmeister (2006), Spadella et al. (2004) e Vicente (2009).

Entre estas notificacoes, as falhas técnicas foram responsaveis
por 65,2% das ocorréncias envolvendo o uso de equipamentos médicos
neste hospital. Apesar de lamentavel, aproximadamente 92% destas
falhas estiveram relacionadas a falta de manutencao preventiva dos
equipamentos, falhas humanas, inobservancia aos POPs dos
instrumentos e desgaste natural ou sucateamento da tecnologia.

Estes achados denotam a imperiosa necessidade de
investimentos em treinamento e qualificacdo profissional para os
servidores, por parte do HC-Unesp Botucatu, visando a operacao
adequada dos seus equipamentos. O mesmo investimento deve ser
aplicado a necessidade de se realizar um levantamento do “status”
funcional do seu parque tecnologico, com vistas a identificar o historico
de cada instrumento, incluindo o seu tempo de uso, periodo de

garantia, plano de manutencao preventiva e corretiva, antecedente de
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quebras e respectivos reparos e a associacao com eventuais riscos ou
eventos adversos causados aos pacientes, aos profissionais da saude e
ao meio ambiente. Estes atributos certamente definiriam a politica de
incorporacao de novas tecnologias neste hospital e, também, o controle
mais eficaz do desempenho e seguranca dos equipamentos ja
existentes.

Observou-se, também, que os problemas detectados com os
equipamentos, no periodo estudado, estiveram relacionados a varios
riscos em potencial aos usuarios do HC-Unesp Botucatu, os quais se
materializaram pelo menos em cinco pacientes acometidos por quadros
graves de dispnéia e cianose, embolia gasosa, queimaduras e
insuficiéncia respiratoria, tendo um paciente evoluido para obito,
possivelmente em razao da falha de projeto de um ventilador.

Prevenir eventos adversos com o uso de TS, contudo, pressupoe,
a exemplo dos materiais médico-hospitalares, a instituicao de
protocolos padronizados de atuacdo do servico, desde as etapas de
selecao, aquisicao, recebimento, aceitacao e uso dos equipamentos.

Cabe as instituicoes definir inicialmente a solucao tecnoldgica
mais apropriada para atender a necessidade ou a demanda do servico,
antes mesmo do processo de aquisicdao. Os equipamentos médico-
hospitalares adquiridos pelas instituicoes devem ser adequados ao uso
pretendido, compreendidos por seus operadores, devendo estar em
condicoes seguras de uso, atendendo as normas e regulamentos
técnicos que dispdéem sobre a seguranca, desempenho, instalacao e uso,
constantes dos manuais técnicos dos fabricantes e das publicacoes da
ABNT, incluindo o plano de manutencao preventiva e o POP dos
instrumentos. A manutencao preventiva consiste da inspecao, execucao
dos procedimentos, controle da qualidade e assentamento dos registros;
o POP garante a operacao correta e adequada dos equipamentos (MS,
2003a,b; MS, 2008a; Rogante & Padoveze, 2005).

A incorporacao de equipamentos nas instituicoes de saude
pressupoe a constituicdo de uma equipe técnica para elaborar as

especificacoes corretas dos instrumentos, executar os procedimentos
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para o seu recebimento e acompanhar a sua instalacao, demonstracao
de funcionamento e aceitacdo. E também de responsabilidade dos SS
definir claramente, no processo de licitacdo, o treinamento técnico dos
operadores dos equipamentos, as responsabilidades do fabricante
quanto a assisténcia técnica e manutencoes prestadas, além da
garantia do fornecimento de partes e pecas de reposicao e os custos
com insumos, material de consumo e necessidade de “upgrades”
periodicos (MS, 2003a; MS, 2008a; Rogante & Padoveze, 2005). As Boas
Praticas de Gerenciamento de Equipamentos (BPGE) em SS
estabelecem requisitos que garantam rastreabilidade, qualidade,
desempenho e seguranca. O plano de gerenciamento de equipamentos
de saude objetiva acoes que visem a qualidade, garantindo que os
mesmos sejam adquiridos, instalados, mantidos, utilizados e
controlados, respeitando padroes de conformidade apropriados (Nunes,
2007b). Sendo assim, o controle de equipamentos objetiva o
acompanhamento da vida util do equipamento, seu custo operacional e
as manutencoes necessarias (Rogante & Padoveze, 2005).

O crescente desenvolvimento tecnologico dos métodos de auxilio
ao diagnoéstico e a terapéutica médica, por sua vez, tem exigido
conhecimentos especializados por parte dos profissionais envolvidos na
sua utilizacao. A confiabilidade nos resultados fornecidos pelos
equipamentos influencia diretamente na tomada de decisbes meédicas,
quer seja para medir a eficacia ou eficiéncia da terapéutica adotada ou
para avaliar as situacoes nas quais o equipamento € responsavel pela
manutencao ou melhoria da vida humana (Corréa, 2001). Assim, o uso
adequado dos equipamentos por parte dos profissionais da saude
aumenta a qualidade da assisténcia e garante maior seguranca ao
paciente, desde que ancorados na capacitacao profissional, no
treinamento e na educacao continuada.

Todo equipamento adquirido deve ter também um historico, o
qual deve ser registrado em um prontuario, preferentemente eletronico.
Os equipamentos multiusuarios devem ser alojados em uma Central de

Equipamentos, com atividades de controle rigoroso do fluxo de entrada
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e saida e manuseio adequado por equipe treinada, nos processos de
montagem, execucao de testes de funcionamento, desmontagem e
limpeza dos aparelhos.

O uso dos equipamentos nos hospitais implica no
monitoramento dos riscos a ele relacionados, haja vista a ocorréncia de
eventos adversos, sequelas e o6bitos que compromete a qualidade dos
servicos prestados, ocasionando prejuizos nao s6 a saude dos usuarios
e dos profissionais responsaveis, tornando estes ultimos e a propria
instituicao vulneraveis as demandas judiciais.

Por ultimo, a aquisicao de produtos médicos de boa qualidade
nos hospitais deve pressupor competéncia profissional por parte dos
servidores e administradores, para que exercam com ética e boa fé a
missao de zelar pelo patrimdénio publico e pelo bem-estar do ser

humano.
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1 — O uso de materiais médico-hospitalares (MMH) e de equipamentos
(EQ) no HC-Unesp Botucatu ainda implica riscos para os seus
pacientes, profissionais da saude e para o meio ambiente, em virtude da
probabilidade de ocorréncia de incidentes, eventos adversos e agravos a

eles relacionados;

2 - Os MMH foram os produtos de saude mais frequentemente
envolvidos com suspeitas de irregularidades neste hospital, com uma
incidéncia média anual, nos periodos estudados, de aproximadamente
162 notificacoes a cada ano, ou 96,8% do total de notificacoes

recebidas;

3 — Suspeitas de irregularidades com EQ representaram 3,2% das
ocorréncias, com uma incidéncia média anual, nos periodos estudados,

de aproximadamente 5 notificacoes a cada ano;

4 — Equipos parenterais, luvas estéreis e de procedimentos e cateteres
intravenosos foram os MMH mais frequentemente envolvidos com
suspeitas de irregularidades no HC-Unesp Botucatu, representando

aproximadamente 50% das ocorréncias;

S5 — Hemodialisadoras e oximetros foram os EQ mais frequentemente
envolvidos com suspeitas de irregularidades neste hospital,
representando 32,3% das ocorréncias, seguidos dos aparelhos de
anestesia, broncoscopios e ventiladores, responsaveis por mais 29% das

notificacoes;

6 — Riscos potenciais para a saude dos pacientes em uso dos MMH
ocorreram em 59,2% das queixas, sendo relacionadas principalmente a
possibilidade de ocorréncia de prejuizos durante a administracao
intravenosa de solucoes/medicamentos, administracdo de nutricao
enteral e ocorréncia de dor e/ou desconforto durante a aplicacao de

solucoes/medicamentos intravenosos;
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7 — Eventos adversos nos pacientes em uso dos MMH ocorreram em
12,1% das ocorréncias, estando relacionados a dor e/ou ao desconforto
durante a aplicacao de solucdoes/medicamentos intravenosos (86,8%),

retencao urinaria (7,0%) e lesao uretral (2,6%);

8 - Riscos potenciais para a saude dos pacientes em uso dos EQ
ocorreram em 71% das ocorréncias, tendo se materializado (risco real)
em 6 pacientes, acometidos por quadros de dispnéia e cianose
(fluxometro), hipoventilacdo pulmonar e insuficiéncia respiratoria
(ventilador), embolia gasosa e perda do acesso arteriovenoso
(hemodialisadora) e queimaduras (oximetro); tendo um dos pacientes
evoluido para o 6bito, possivelmente em decorréncia de falha técnica de

um ventilador;

9 — Riscos potenciais a saude dos profissionais do HC-Unesp Botucatu,
relacionados aos MMH, ocorreram em 11,7% das queixas, relacionados
principalmente ao rompimento de utensilios de protecao individual ou
coletiva, ao contato com fluidos corpéreos dos pacientes ou
extravasados de sacos plasticos de lixo hospitalar ou de roupas sujas
contaminadas e/ou infectadas e a ruptura de serra elétrica durante

procedimento;

10 — Eventos adversos nos profissionais em uso dos MMH ocorreram em
2,3% dos casos, devido a reacoes alérgicas ao uso de luvas, mascaras e

algodao hidroéfilo;

11 — Riscos potenciais de danos ao meio ambiente, durante o uso de
MMH, foram observados em 1,6% das queixas e estiveram relacionados
a contaminacao do solo devido ao rompimento de sacos plasticos de lixo
hospitalar ou de roupas sujas contaminadas e/ou infectadas;

12 — A despeito da melhoria do Sistema de Tecnovigilancia do HC-Unesp

Botucatu, este hospital ainda enfrenta problemas relacionados a falhas
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técnicas dos MMH e EQ que utiliza, relacionadas principalmente ao
desvio de qualidade, falta de manutencao preventiva e sucateamento
tecnologico, com um indice de falhas humanas e/ou de processos (POP)
por parte dos seus servidores, da ordem de 3,5% no manuseio dos MMH

e de 27,2% no manuseio dos EQ.
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PLANO DE MELHORIAS PARA O SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA
DO HC-UNESP BOTUCATU

Baseadas nas conclusoes do presente estudo, abaixo foram enumeradas
algumas propostas e sugestdoes que poderao servir de subsidios para a
garantia da qualidade e seguranca do uso de materiais médico-

hospitalares (MMH) e equipamentos (EQ) no HC-Unesp Botucatu:

1. Constituir equipe habilitada para definir as caracteristicas e
especificacoes de todos os MMH utilizados no hospital, constantes

de um Manual Descritivo de Produtos Médicos para a Saude;

2. Constituir equipe habilitada para criar um cadastro de empresas
fabricantes de MMH e EQ, atenta as exigéncias legais de
funcionamento, fabricacdao e comercializacdo de produtos médicos
contendo, além destas, os antecedentes de atuacao destas

empresas dentro do hospital e no mercado nacional;

3. Constituir equipe habilitada para conduzir todas as etapas do
processo licitatorio, atenta aos seus aspectos técnicos e legais,
incluindo o registro, notificacao, autorizacao de funcionamento e o
registro historico do produto na Anvisa; a sua classificacao,
recebimento e aceitacdo; e a redacao do contrato de fornecimento,
com previsao das salvaguardas institucionais e a aplicacao das

multas e sancoes previstas em lei;

4. Criar um cadastro eletronico do parque tecnolégico do HC-Unesp
Botucatu, segundo quantidade, alocacdo, patrimdénio e
estabelecimento do status funcional de cada EQ, quanto ao tempo
de uso, desgaste, performance, periodo de garantia, plano de
manutencao preventiva/corretiva, historico de quebras e reparos e
a associacao com eventuais incidentes, riscos, eventos adversos ou

danos aos pacientes, profissionais da saude e ao meio ambiente;
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10.

Constituir equipe habilitada para definir prioridades na aquisicao
de EQ, garantindo que os mesmos sejam os mais adequados as
necessidades e a demanda do servico, respeitados os principios da

conformidade, eficacia e efetividade dos produtos;

Garantir que os EQ sejam alocados em area fisica apropriada e
adequadamente instalados, previstas as revisdoes da garantia, o
treinamento dos operadores, a reposicao de pecas e acessorios, o
plano de manutencao preventiva/corretiva e as instrucoes de uso e
operacao (POP), higienizacdo e limpeza dos instrumentos, em

portugues;

Criar programas permanentes de treinamento, capacitacao e
educacdao continuada para todos os técnicos, servidores e

operadores de EQ e produtos médicos no HC-Unesp Botucatu;

Institucionalizar o Sistema de Tecnovigilancia Sanitaria Hospitalar
do HC-Unesp Botucatu, com monitoramento constante dos
incidentes, riscos e eventos adversos advindos do uso dos MMH e
EQ, através da profissionalizacdo das atividades do Projeto

Hospitais Sentinela da Anvisa, dentro deste hospital;

Praticar gestoes junto aos 6rgaos sanitarios, no nivel local, estadual
e nacional, buscando maior efetividade de acdes na regulacao do
mercado de produtos de saude no Brasil, com vistas a proibicao de
comercializacao, interdicao cautelar e cancelamento de registro de

MMH e EQ com desvio de qualidade;

Estabelecer metas administrativas no curto e médio prazo para a
renovacao do parque tecnoléogico do HC-Unesp Botucatu, com
previsao dos recursos humanos, técnicos e financeiros para a

manutencao preventiva periodica dos EQ ja existentes.
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Racional: O uso de materiais médico-hospitalares (MMH), equipamentos (EQ)
e kits diagnésticos nos servicos de sauide devem ser acompanhados de acdes
que garantam a seguranca e a qualidade dos produtos, visando reduzir a
probabilidade de ocorréncia de incidentes, agravos e sequelas nos pacientes e
nos profissionais da saude e a producdo de danos ao meio ambiente.
Objetivos: Este estudo foi realizado com o objetivo de conhecer e analisar a
incidéncia de falhas, queixas técnicas, incidentes e eventos adversos
relacionados ao uso de MMH, EQ e kits diagnosticos no HC-Unesp Botucatu,
no periodo retrospectivo de marco de 2002 a dezembro de 2006 e no periodo
prospectivo de janeiro de 2007 a dezembro de 2007. Casuistica e Método: o
banco de notificagcées de ocorréncias da area de Tecnovigilancia do Projeto
Hospitais Sentinela do HC-Unesp Botucatu (PHS-Botucatu) e a busca ativa
nas secoes hospitalares foram utilizados. A investigacdo das causas dos
incidentes foi baseada no formulario de Notificacdo em Tecnovigilancia Avulsa,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e no Protocolo de
Investigacao de Ocorréncias do PHS-Botucatu, tendo sido analisadas as
seguintes variaveis: n° total de notificacoes na area de Tecnovigilancia
ocorridas em ambos os periodos; distribuicao das notificacoes segundo
consisténcia dos dados, forma de obtencao da informacdo (espontanea/ativa),
tipo de produto de saude envolvido, empresa fabricante, caracteristicas do
produto, causas-raizes dos problemas (falha técnica, falha de projeto, falha
humana, falha de processos, falha de infra-estrutura); frequéncia e tipos de
incidentes, eventos adversos e agravos a saude dos pacientes e dos
profissionais; frequéncia e tipos de danos ao meio ambiente; analise dos riscos
potenciais e reais dos incidentes; analise da gravidade dos eventos adversos
ou agravos e medidas preventivas e/ou corretivas tomadas pela Geréncia de
Risco Sanitario Hospitalar do PHS-Botucatu (GRSH/PHS-Botucatu), pelas
empresas fabricantes e pelos 6rgdos sanitarios (Anvisa,Visa, NT/DITEP/CVS-
SES/SP), visando a correcdo dos problemas e prevencdo de novos eventos.
Resultados: Nos periodos estudados foi observado um total de 974
notificacoes de suspeitas de irregularidades com produtos de satide no HC-
Unesp Botucatu, sendo 943 relativas aos MMH e 31 aos EQ. As queixas
relativas aos MMH tiveram origem mais frequente no Centro Cirurgico (CC),
Pronto Socorro (PS), Centro de Diagnéstico por Imagem (CDI) e Secao Técnica
de Clinica Médica (CM), tendo sido responsaveis por 40,7% das ocorréncias.
As notificacbes de MMH foram predominantemente espontéaneas em 62,5% dos
casos, oriundas de enfermeiros (75%), médicos (12,4%) e auxiliares ou
técnicos de enfermagem (8,2%), contendo informacoes com dados consistentes
em cerca de 96% dos casos, sendo as inconsisténcias mais frequentemente
observadas entre biélogos e técnicos de laboratorio. Equipos parenterais, luvas

estéreis e de procedimentos, e cateteres intravenosos foram responsaveis,
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respectivamente, por 20,9%, 16,3% e 12,1% das queixas, totalizando 49,3%
das ocorréncias. Orteses e préteses responderam apenas por 1,7% dos casos
(16 ocorréncias), nao sendo observadas queixas com kits diagnosticos. Riscos
potenciais para a saude dos pacientes ocorreram em 59,2% das queixas,
sendo relacionados a possibilidade de ocorréncia de prejuizos durante a
administracdo intravenosa (I.V.) de solucoes/medicamentos e administracao
de nutricao enteral (40,5%), ou a ocorréncia de dor e/ou desconforto durante
a aplicacao I.V. de solucoes/medicamentos aos pacientes (22,7%). Entre os
produtos médicos mais envolvidos com riscos aos pacientes estiveram os
grupos dos equipos parenterais (G2) e o dos cateteres intravenosos (G4).
Eventos adversos nos pacientes ocorreram em 114 casos (12,1%), estando
relacionados, principalmente, ao grupo dos cateteres intravenosos. Dor e/ou
desconforto durante a administracdao I.V. de solucdes e/ou medicamentos
foram responsaveis por 86,8% destas ocorréncias, seguidas de retencao
urinaria (7,0%) e lesao wuretral (2,6%). Riscos potenciais a saude dos
profissionais ocorreram em 11,7% dos casos (110 ocorréncias), envolvendo
comprometimento da biosseguranca, possibilidade de contaminacdo com
fluidos corpoéreos do paciente e ferimento do profissional, estando relacionados
respectivamente ao rompimento de utensilios de protecdo individual ou
coletiva (luvas, mascaras, aventais, gorros), a ruptura de sacos plasticos
contendo lixo hospitalar ou roupas sujas contaminadas e/ou infectadas e a
quebra da lamina de serra elétrica. Eventos adversos nos profissionais de
saude ocorreram em 22 casos (2,3%), estando relacionados a ocorréncia de
reacdes alérgicas determinadas pelo uso de luvas (68,2%), mascaras (27,3%) e
algodao hidréfilo (4,5%). Riscos de danos ao meio ambiente, decorrentes da
contaminacdo do solo por fluidos corpéreos do paciente, ocorreram em 15
casos (1,6%) em virtude de rompimento de sacos de lixo hospitalar e de roupas
sujas contaminadas e/ou infectadas. As falhas técnicas e/ou desvios de
qualidade (DQ) foram as causas mais frequentemente relacionadas as
suspeitas de irregularidades com MMH, sendo responsaveis por 96,5% das
ocorréncias. Falhas humanas (FH) e/ou de processos (FP) ocorreram em 3,5%
dos casos (33 ocorréncias), tendo ocorrido exclusivamente por erro do
profissional em 6 casos e concomitantemente aos processos em 27
ocorréncias. FH estiveram relacionadas principalmente ao manuseio incorreto
de seringas e agulhas descartaveis, ou por erro na descricao do material
durante o processo de compra. FP ocorreram devido a inobservancia ao
procedimento operacional padrao (POP) do material pelo profissional. Dois
Unicos fabricantes (F1; F2), do grupo de equipos parenterais, responderam por
162 notificagoes ou 17,2% dos casos. Gastos maiores do HC-Unesp Botucatu
com MMH com DQ foram observados com o grupo das orteses e proteses
(G21). Gastos excedentes devidos ao desperdicio, a substituicado ou ao descarte
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do produto com DQ foram mais frequentemente observados com os grupos dos
equipos parenterais e cateteres intravenosos. Em relacao aos EQ, as suspeitas
de irregularidades estiverem concentradas nos anos de 2006 e 2007, com
61,3% das notificacdes. Suspeitas de irregularidades com EQ ocorreram mais
frequentemente nas secoes de Hemodialise e CM com 38,7% das ocorréncias.
CC, Central de Material Esterilizado (CME), Endoscopia e UTI de Adulto do PS
responderam com outros 38,8%. Entre as 31 queixas observadas em ambos os
periodos, 74,2% delas (23 ocorréncias) foram notificadas espontaneamente
pela comunidade hospitalar, sendo 8 (25,8%) conhecidas por busca ativa nas
secoes hospitalares. A maior frequéncia de notificagcbes com inconsisténcias
foram oriundas das secoes de CM, CME e Hemodialise, respondendo por
62,8% dos casos. Dezessete empresas fabricantes estiveram envolvidas com
suspeitas de irregularidades com os seus EQ e em 5 delas as notificacoes
foram consistentes. Os EQ mais frequentemente envolvidos com suspeitas de
irregularidades foram as hemodialisadoras (19,4%) e os oximetros (12,9%).
Aparelhos de anestesia, broncoscopios e ventiladores estiveram envolvidos em
9,7% dos casos cada um. Riscos potenciais para a saude dos pacientes e dos
profissionais foram observados, respectivamente, em 71% e 6,5% dos casos.
Riscos potenciais concomitantes aos pacientes e aos profissionais foram
observados em 16,1% dos casos; e aos pacientes, profissionais e ao meio
ambiente, em 3,2% das ocorréncias. Em 3,2% das notificacbes nao foram
detectados quaisquer riscos. Eventos adversos aos pacientes ocorreram em 6
casos, estando relacionados ao uso de 4 tipos de EQ com suspeitas de
irregularidades. Entre os eventos adversos observados 1 (um) paciente
apresentou hipoventilacao pulmonar durante o uso de um ventilador; 1 (um)
paciente teve perda da puncdo arteriovenosa e necessidade de repuncao,
devido a problemas com uma hemodialisadora; 1 (um) paciente apresentou
queimadura nos dedos, ocasionada por um oximetro; 1 (um) outro paciente
apresentou quadro de dispnéia e cianose em uso de um fluxémetro; 2 (dois)
pacientes apresentaram quadros adversos graves, tendo 1 (um) deles
apresentado embolia gasosa durante a sessdao de hemodialise e o outro
evoluido para o oObito, em decorréncia de insuficiéncia respiratoria,
possivelmente relacionada a falha técnica de um ventilador. Entre as causas
que determinaram os problemas com os EQ, as falhas técnicas (FT)
predominaram, sendo responsaveis por 64,2% dos casos, seguidas de FH
(14,9%), falha de POP (11,9%) e falha de projeto — FPro (9,0%). FT foram mais
frequentes com as hemodialisadoras (53,5%), oximetros (9,3%), ventiladores
(7%) e Dbroncoscopios (7%). FT ocorreram principalmente pela falta de
manutencdo preventiva dos EQ, desgaste natural e/ou sucateamento
tecnologico, sendo responsaveis por 35,5% das queixas. Falhas maultiplas
envolvendo FT + FH e FH + FPro ocorreram frequentemente com o uso de um




Reswmor 170

mesmo tipo de equipamento. FH + FPOP ocorreram em 8 casos (25,8%); FH
isolada em 2 (6,4%) e FPro em 6 (19,3%), envolvendo 3 broncoscépios, 2
oximetros e 1 hemodialisadora. Todas as suspeitas consistentes de
irregularidades com MMH e EQ foram notificadas pela GRSH/PHS-Botucatu
aos fabricantes e aos 6rgaos sanitarios reguladores. Em relacdo aos MMH, 113
(14,2%) lotes dos produtos envolvidos foram retirados de uso por aquela
geréncia. A despeito de serem comunicadas, 58,8% das empresas fabricantes
de produtos, com suspeitas de irregularidades, ndo apresentaram quaisquer
justificativas em relacdo as queixas e 12,7% delas também ndo admitiram
desconformidades em seus produtos. A maioria das empresas (62,6%) nao
atendeu ao pedido da GRSH/PHS-Botucatu para a reposicao ou substituicao
do lote do produto com suspeita de DQ; 13,3% se comprometeram a proceder
a troca, mas nao o fizeram; somente 16,7% das empresas admitiram a
desconformidade dos seus produtos e procederam a troca do lote defeituoso.
Os orgaos sanitarios (Anvisa,Visa, NT/DITEP/CVS-SES/SP) praticaram a
comunicacdo das ocorréncias aos fabricantes como medida tunica de
providéncia em 98% dos casos; somente em 2%, envolvendo MMH, os mesmos
exerceram algumas medidas sanitarias que resultaram na proibicdo da
comercializacao, interdicdo cautelar e/ou retirada do produto do mercado.
Com relacao as notificacées envolvendo EQ, as providéncias exercidas pelos
orgaos sanitarios foram a emissdo de resolucdes e alertas em dois casos e a
investigacao local sobre a ocorréncia com um ventilador. Conclusées: O uso
de MMH e EQ no HC-Unesp Botucatu ainda implica em riscos para os seus
pacientes, profissionais da saude e para o meio ambiente, em virtude da
probabilidade de ocorréncia de incidentes, eventos adversos e agravos a eles
relacionados. Ac¢oes de Tecnovigilancia devem ser incrementadas para garantir
ainda mais a seguranca e a qualidade destes produtos, juntamente com a
criacdo de programas de manutencao preventiva dos instrumentos, renovacao
do parque tecnolégico e capacitacao, treinamento e educacao continuada dos
servidores deste hospital, no sentido de diminuir as falhas técnicas, humanas

e de processos ainda verificados no dia-a-dia deste servico.
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Background: The use of medical and hospital materials (MHM), equipment
(EQ) and diagnostic kits in health care services must be accompanied by
actions which can ensure product safety and quality, aiming at reducing the
probability of occurrence of incidents, aggravations and sequelae in patients
and health care professionals as well as environmental damage Objectives:
This study was conducted with the purpose to learn about and analyze the
incidence of failures, technical complaints, incidents and adverse events
related to the use of MHM, EQ and diagnostic kits at the University Hospital of
the Botucatu School of Medicine (HC-Unesp Botucatu) in the retrospective
period of March 2002 to December 2006 and in the prospective period of
January 2007 to December 2007. Casuistic and Method: The occurrence
report database in the Technosurveillance sector of the Sentinel Hospitals
Project at HC-Unesp Botucatu (PHS-Botucatu) and active search in the
hospital sectors were used. The investigation of the causes of incidents was
based on the Sundry Technosurveillance Report Form of the National Health
Surveillance Agency (Anvisa) and on the Protocol for Occurrence Investigation
of PHS-Botucatu, from which the following variables were investigated: total
number of reports in the Technosurveillance sector occurring in both periods;
distribution of reports, according to data consistency, form of collection
(spontaneous/active), type of health care product involved, manufacturing
company, product characteristics, root causes for the problems (technical
failure, design failure, human failure, process failure, infrastructure failure);
frequency and types of incidents, adverse events and aggravations to patients’
and professionals’ health; frequency and types of environmental damage;
analysis of potential and real risk for incidents; analysis of the severity of
adverse events or aggravations and preventive and/or corrective measures
taken by the Hospital Health Risk Management of PHS-Botucatu (GRSH/PHS-
Botucatu), by the manufacturing companies and by health agencies (Anvisa,
Visa, NT/DITEP/CVS-SES/SP), aiming at correcting the problems and
preventing new events. Results: In the studied periods, a total number of 974
reports of suspected irregularities involving health care products were
observed at HC-Unesp Botucatu. Of these, 943 were related to MHM and 31 to
EQ. MHM-related reports were most frequently originated in the Surgery Room
(SR), Emergency Room (ER), Imaging Diagnosis Center (IDC) and Internal
Medicine Technical Sector (IM) and accounted for 40,7% of the occurrences.
The MHM reports were predominantly spontaneous in 62.5% of cases, and
filed by nurses (75%), physicians (12.4%) and nursing auxiliaries or
technicians (8.2%). They contained information with consistent data in

approximately 96% of cases, and the most frequent inconsistencies were
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observed among biologists and laboratory technicians. Parenteral
administration extension sets, sterile and procedure gloves and intravenous
catheters were, respectively, accountable for 20.9%, 16.3% and 12.1% of
complaints, totaling 49.3% of occurrences. Ortheses and prostheses
accounted for only 1.7% of cases (16 occurrences), and no complaints were
observed for diagnostic kits. Potential risk for patients’ health occurred in
59.2% of the complaints, and they were related to the possibility of injury
occurrence during intravenous administration (I.V.) of solutions/medication
and administration of enteral nutrition (40.5%), or occurrence of pain and/or
discomfort during I.V. application of solution/medication to patients (22.7%).
Among the medical products most frequently involved with risk to patients
were the groups of parenteral administration extension sets (G2) and
intravenous catheters (G4). Adverse events in patients occurred in 114 cases
(12.1%), and they were particularly related to the group intravenous catheters.
Pain and/or discomfort during the I.V. administration of solutions and/or
medication accounted for 86.8% of such occurrences, followed by urinary
retention (7.0%) and urethral lesion (2.6%). Potential risk to professionals’
health occurred in 11.7% of cases (110 occurrences), which compromised
biosafety by possible contamination with patients’ body fluids and the
professional’s injury, respectively related to the rupture of individual or
collective protection devices (gloves, masks, coats, caps), the rupture of plastic
bags containing medical waste or contaminated and/or infected dirty clothes
and the breakage of electric saw blades. Adverse events affecting health care
professionals occurred in 22 cases (2.3%), and they were related to the
occurrence of allergic reactions caused by the use of gloves (68.2%), masks
(27.3%) and hydrophilic cotton (4.5%). Environmental risks and damage
resulting from soil contamination by patients’ body fluids occurred in 15 cases
(1.6%) due to the rupture of medical waste bags and contaminated and/or
infected dirty clothes. Technical failures and/or quality deviation (QD) were
the most frequent causes related to suspected MHM irregularity, and they
accounted for 96.5% of occurrences. Human (HF) and/or process failure (PF)
occurred in 3.5% of cases (33 occurrences), of which 6 cases were solely due to
a professional’s error, concomitantly with process failure in 27 occurrences.
HF was mainly related to the incorrect handling of disposable syringes and
needles or to material description errors during the purchasing process. PF
occurred due to noncompliance with the material’s standard operating
procedure (SOP) by the professional. Only two manufacturers (F1; F2), of the
group parenteral administration extension sets, accounted for 162 reports or

17.2% of cases. The largest expenditure of HC-Unesp Botucatu on MHM with
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QD was observed for the group of ortheses and prostheses (G21). Exceeding
expenditure due to waste, replacement or disposal of products with QD was
more frequently observed for the groups of parenteral administration extension
sets and intravenous catheters. As regards EQ, suspected irregularities
concentrated in years 2006 and 2007, with 61.3% of reports. Suspected EQ
irregularities more frequently occurred in the hemodialysis and IM sectors,
with 38.7% of occurrences. SR, the Sterilized Material Center (SMC), the
Endoscopy Sector and the Adults’ ICU of ER accounted for 38.8%. Among the
31 complaints observed in both periods, 74.2% (23 occurrences) were
spontaneously reported by the hospital community, of which 8 (25.8%) were
verified by active search in the hospital units. The highest frequency of reports
with inconsistencies originated in MC, SMC and the Hemodialysis sectors,
which accounted for 62.8% of cases. Seventeen manufacturing companies
were involved with suspected EQ irregularities, and in 5 of them, the reports
were consistent. The EQ pieces most frequently involved with suspected
irregularities were hemodialyzers (19.4%) and oximeters (12.9%). Anesthesia
devices, bronchoscopes and ventilators were each involved in 9.7% of cases.
Potential risk to patients’ and professionals’ health was respectively observed
in 71% and 6.5% of cases. Concomitant risk to patients and professionals
were observed in 16.1% of cases; and risk to patients, professionals and the
environment, in 3.2% of occurrences. No risk was detected in 3.2% of the
reports. Adverse events to patients occurred in 6 cases, and they were related
to the use of 4 types of EQ suspected of irregularities. Among the adverse
events observed, 1 (one) patient showed pulmonary hypoventilation during the
use of a ventilator; 1 (one) patient lost the arteriovenous puncture and needed
to be repunctured due to problems involving a hemodialysis machine; 1 (one)
patient showed finger burning caused by an oximeter; 1 (one) patient showed
dyspnea and cyanosis symptoms while using a flow meter; 2 (two) patients
showed severe adverse effects, 1 (one) of whom presented air embolism during
a hemodialysis session and the other developed to death due to respiratory
insufficiency possibility related to technical failure in a ventilator. Among other
causes that determined EQ problems, technical failures (TF) prevailed and
accounted for 64.2% of cases, followed by HF (14.9%), or SOP failure - SOPF
(11.9%) and project failure - ProF (9.0%). TFs were more frequent in
hemodializers (53.5%), oximeters (9.3%), ventilators (7%) and bronchoscopes
(7%). TF occurred mainly due to lack of preventive maintenance of EQ, natural
wearing and/or technological backwardness, which accounted for 35.5% of
the complaints. Multiple failures involving TF + HF and HF and ProF
frequently occurred with the use of the same type of equipment. HF + SOPF
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occurred in 8 cases (25.8%); FH isolatedly in 2 (6.4%) and ProF in 6 (19.3%),
involving 3 bronchoscopes, 2 oximeters and 1 (one) hemodialyzer. All the
suspected consistent irregularities involving MHM and EQ were reported by
GRSH/PHS-Botucatu to the manufacturers and regulating health agencies. As
regards MHM, 113 (14.2%) lots of the products involved were put out of use by
GRSH/PHS-Botucatu. Although they were notified, 58.8% of the companies
manufacturing the products suspected of irregularities did not present any
explanations in relation to the complaints, and 12.7% did not admit to
irregularities in their products. Most companies (62.6%) did not comply with
the request by GRSH/PHS-Botucatu for replacement of the lot of products
with suspected QD; 13.3% promised to make a replacement, but did not do it;
only 16.7% of the companies admitted to irregularities in their products and
exchanged the faulty lot. Health agencies (Anvisa, Visa, NT/DITEP/CVS-
SES/SP) reported the occurrences to manufacturers, as the only preventive
measure, in 98% of cases. Measures resulting in the banning of product
commercialization, injunctive reliefs and/or withdrawal from the market were
taken in only 2% of cases involving MHM. As regards notification involving EQ,
the measures taken by health agencies were the issuance of resolutions and
warnings for two cases and local investigation concerning an occurrence
involving a ventilator. Conclusions: The use of MHM and EQ at HC-Unesp
Botucatu still implies risk to patients, health care professionals and the
environment due its related probability of incident occurrence, adverse events
and aggravations. Technosurveillance actions must be developed in order to
further ensure safety and quality for such products, conjointly with the
creation of programs aiming at the preventive maintenance of devices,
technological renovation, training and continuing education of the hospital’s
staff with the purpose to reduce the technical, human and process failures

that are still observed in the service everyday work.
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Apéndice I: Acordo de Cooperacao Cientifica

GERENCIA DE RISCO SANITARIO HOSPITALAR A Y
Projeto Hospitais Sentinela — ANVISA Ao
Hoaspital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp u neIS P

Projeto Hospitais Sentinela

TERMO DE COOPERACAO CIENTIFICA

Interessados:
 Claudia Helena Bronzatto Luppi - Autora
e César Tadeu Spadella — Orientador

e Maria José dos Reis Lima - Gerente de Risco Sanitario
Hospitalar/Hospital das Clinicas de Botucatu/UNESP

Mediante acordo firmado entre os interessados, na presente data, fica estabelecido

que:

1. A autora e o orientador do projeto intitulado "GERENCIAMENTO DO RISCO
SANITARIO HOSPITALAR NA AREA DE TECNOVIGILANCIA: andlises
retrospectiva e prospectiva de notificagdes de queixas técnicas, incidentes e
eventos adversos relacionados ao uso de equipamentos, materiais médico-
hospitalares e “kits” diagndsticos no Hospital das Clinicas de Botucatu/UNESP”
terdo acesso a base de dados da Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar (GRSH)
do Projeto Hospitais Sentinela de Botucatu (PHS), para levantamento
retrospectivo das notificagdes da Area de Tecnovigilancia, referentes ao periodo
de margo de 2002 a dezembro de 2005, bem como do periodo prospectivo de
janeiro de 2006 a dezembro de 2006;

2. Os resultados oriundos da presente investigacdo serdo parte integrante da
edigdo e apresentagdo de Tese de Doutorado, sendo 0s mesmos posteriormente
publicados em revistas cientificas, e também apresentados em eventos
cientificos, tendo a participagdo, como co-autoras, da Gerente de Risco abaixo
assinado, bem como das enfermeiras responsaveis pela Area de Tecnovigilancia

do PHS, aqui neste termo representadas pela primeira.

Fone: Oxx-14-3811-6140 (116) — Fax: 3882-5387 — e-mail: sentinel@fmb.unesp.br




Apéndices 188

3. Fica assegurada as estagiarias bolsistas da Area de Tecnovigilancia do PHS,
alunas vinculadas ao Curso de Graduacdo em Enfermagem de Botucatu/UNESP,
a participagdo em eventuais publicages em anais e apresentagdes do trabalho,
ou de partes deste, em eventos cientificos, na qualidade de autoras ou co-

autoras.

Botucatu, 17 de outubro de 2005

AL }C/ uL\——u 12 L e S
Professora Doutora Maria José dos Reis Lima
Gerente de Ris?sa" itério Hospitalar — FMB/UNESP

o

Professor Adjuntoc’e{rTadeu Spadella
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COD. GRAF. 0.769-1 — FICHA NOTIFICACAC OCORRENCIAS - SEGAQ GRAFICA ADM. GERAL CB

SSHC

Apémdice II: Ficha de Notificacao de Ocorréncias

GERENCIA DE RISCO SANITARIO HOSPITALAR T,

TAY

Projeto Hospitais Sentinela (ANVISA) unesp

g

i
el
g
. ANVISA

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

FICHA DE NOTIFICACAO DE OCORRENCIAS

Area: [ | Tecnovigilancia [ ] Farmacovigilancia [_|Hemovigilancia [ | Saneantes

Local de ocorréncia:

Produto envolvido:

Modelo: N2 de sérieflote:

N¢ do Registro no M. S.:

Fabricante:

Descrigdo da ocorréncia (queixa técnica, Reagdo Adversa a Medicamento, falha terapéutica, incidente
transfusional, desvio de qualidade, eventos adversos, etc). '

Data: / !

Nome legivel de responsavel pela notificagcao Assinatura

Obs: Ap6s preencher esta ficha, encaminha-la & Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar do Projeto
Hospitais Sentinela, na Supervisdo do HC, com Adriana — Ramal 6215/6218.
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Apéndice III: Formulario de Notificacao em Tecnovigilancia Avulsa

Notificagao de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Satide Pagina 1 de 3

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saiide Pés-
Comercializacdo

Unidade de Tecnovigildncia

=
5

G

Notificacdo Tecnovigilancia Avulsa

Nome do Estabelecimento:
I

Endereco do Estabelecimento:

Cidade do Estabelecimento:

Data da Ocorréncia Quantas vezes o fato ocorreu ?
DD/MM/AAAA |1 vez =

Dados do Produto

N° de Registro ou Cédigo:

I |

Nome do Produto:

I |
Fabricante do Produto:

I |
Modelo do Produto: N°. de Série/Lote:

Area ou Setor da ocorréncia  Areas Selecionadas
| AMBULATORIO >l

| Incluir || Excluir |

Acontecimentos Acontecimentos Selecionados
| =l

| Incluir || Excluir |

0 que aconteceu?

http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal .asp 13/10/2009
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Notificagdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Saide Péagina 2 de 3

Por que aconteceu?
=
Houve Verificacio? Em caso afirmativo, realizada por quem ?
Ndo ~| | |
Foram tomadas Em caso afirmativo, quais providéncias ?

rovidéncias? H
'Nao vl

Levou agravos a salide? Poderia levar agravos a salde?
N50 o Nao -
Com relacéio as duas questes anteriores, quais foram as consegiiéncias?

Esses produtos eram Caso sejam descartaveis, quantas vezes foram

descartaveis? re dos antes do incidente?
I Nao > I ] Nenhuma 'i

O produto estava dentrodo O produto estava dentro do periodo de validade de

periodo de validade de esterili ?
fabricacdo? N3o =
Nao =
As recomendacgdes de manutengdo do fabricante foram cumpridas?
|N50 'i

Descrigio das condicdes dos produtos, quando a ocorréncia envolver
equipamentos médicos.

Esta sob Garantia ? Ha quanto tempo estd em uso ?

N50 e 1 n}és -

http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal .asp 13/10/2009
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Notificagdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Saide

Foi defetuado algum reparo, manutengdo corretiva ?
|N50 -] Quando: DD/MM/AAAA
Foi efetuada alguma manutencdo preventiva ?

N&o ~| Quando:[ | DD/MM/AAAA

Foi efetuado algum Erocedimentu de calibracdo periddica ?

Nao ~| Quando:

DD/MM/AAAA

Ha outra unidade do mesmo modelo igualmente afetada ?

Néo v]
Caso afirmativo, por favor dar mais detalhes. . .

Pagina 3 de 3

|

| Vottar | [Enviar Notificagad]
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Apéndice IV: Protocolos de Investigacao de Ocorréncias

MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
Nome do material:

Modelo:

Nome do Fabricante:

Numero MS/Anvisa:

Numero Lote:

Data da ocorréncia: / /

Qual o local da ocorréncia?

Quem verificou a ocorréncia?

O que ocorreu ou observou?

Numero de ocorréncias:

Riscos a saude: Ocorreu? ( ) nao
) usuario

(
() profissionais da saude
( ) outros:

Descrever:

Poderia ocorrer? ( ) nao( ) sim
() usuario
( ) profissionais da satde

( ) outros:

Descrever:

Agravos a saude: Ocorreu? ( ) nao ( )
() usuario
() profissionais da saude

sim

( ) outros:

Descrever:

Poderia ocorrer? ( ) ndo ( ) sim
() usuario
( ) profissionais da satude

( ) outros:

Descrever:

Sequela/morte: Ocorreu? ()
() usuario
( ) profissionais da satde

nao

() sim

( ) outros:

Descrever:

Poderia ocorrer? ( ) néo ()
() usuario
( ) profissionais da satude

sim

( ) outros:

Descrever:

O material era descartavel? ()

nao

() sim

O material foi processado antes da ocorréncia? ( ) nao () sim

e Quantas vezes?

O material estava dentro do periodo de validade de fabricacao?

( ) nao () sim

O material estava dentro do periodo de validade de esterilizacao?

( ) nao () sim

As recomendacoes do fabricante foram cumpridas?

(Profissional da Saude)
e Instrucbes deuso ( )ndo (

) sim

( )nao se aplica

e Habilidade operacional ( ) nao

()sim ( )nao se aplica

e Treinamento ( )nao ( )sim

(

Jnédo se aplica

(Suprimento)
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e Transporte ( Jnao ( )sim ( )nao se aplica

e Armazenamento ( )nado ( )sim ( )nao se aplica

Quais providéncias foram tomadas?

e Notificacdo ao grupo gestor ( ) Data: / /
e Notificacdo a Anvisa ( ) Data: / /

e Retirada do Material (estoque) ()
e Troca/reposicao do Material (estoque) ()
e Solicitacdo para verificacao/avaliacdo técnica ( )

Houve a mesma ocorréncia em outra secao?
e Com mesmo modelo ( ) nao () sim
e Com mesmo numero de lote ( ) nao () sim
Porque aconteceu o problema?
Foi detectada a causa?
Erro ou falha: Humana ( )
Material ( )
Processo ( )
Procedimento Técnico ( )

Observacoes:

EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
Nome do Equipamento:
Modelo:

Nome do Fabricante:
Numero MS/Anvisa:
Numero Série:
Datas das ocorréncias:
Qual o local da ocorréncia?
Quem verificou a ocorréncia?
O que ocorreu ou observou?
Numero de ocorréncias:

Riscos a Saude: Ocorreu? ( ) nao () sim
() usuario
( ) profissionais da satde
( )Outros:
Descrever:
Poderia ocorrer? ( ) nao () sim

() usuario
() profissionais da saude
( )Outros:
Descrever:
Agravos a saude: Ocorreu? ( ) néo () sim
() usuario
( ) profissionais da satde
() Outros:
Descrever:
Poderia ocorrer? ( ) nao () sim
() usuario
() profissionais da saude
() Outros:
Descrever:
Sequela/morte: Ocorreu? ( )nao ( )sim
() usuario
( ) profissionais da satude
() Outros:
Descrever:
Poderia ocorrer? ( ) nao () sim
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() usuario
() profissionais da saude
() Outros:
Descrever:
Ha quanto tempo esta em uso?
anos meses dias
Data da compra: / /
Data da instalacao: / /
Esta sob garantia? ( ) nao () sim
Foram executadas manutencoes preventivas?
( ) nao () sim
Quando? Quantas?
Foram executadas manutencoes corretivas?
( ) nao () sim
Quando?
Quantas?
Foram executados procedimentos de afericao ou calibracao periédicos?
( )nado ( )sim
Quando?
Quantas?

As recomendacoes do fabricante foram cumpridas?
(Profissional da Saude)

e Instrucbesdeuso ( )ndo ( )sim ( )ndo se aplica

e Habilidade operacional ( )nado ( )sim ( )nao se aplica
e Treinamento ( )ndo ( )sim ( )ndo se aplica
(Manutencao/Cetec)

e Transporte ( )nao ( )sim ( )ndo se aplica

e Armazenamento ( )ndo ( )sim ( )nao se aplica

Quais providéncias foram tomadas?

e Notificacdo ao grupo gestor ( ) Data: / /
e Notificacdo a Anvisa ( ) Data: / /

e Retirada do Equipamento ()

e Troca do Equipamento ()

e Encaminhamento para conserto ( )
e Solicitacao para verificacdo/avaliacdo técnica ( )
Houve a mesma ocorréncia com outro equipamento?
e Com mesmo modelo ( ) nao () sim
e Com mesmo numero de série ( ) nao () sim
Porque aconteceu o problema?
Foi detectada a causa?
Erro ou falha: Humana ( )
Equipamento ( )
Processo ( )
Procedimento técnico ( )
Material ( )

Observacoes:
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Apéndice V: Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

A,
nes a——— Universidade Estadual Pauiista
i p Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubi&o Junior, s/in® - Botucatu —~ S.F.
CEP: 18.618-970
Fone/Fax: (0xx14) 3811-6143

e-mail secrataria; vapsliup@imb unaep br

Registrads no Ministéno da Sadde em 30 de
ahnl de 1987

Botucatu, 05 de dezembro de 2.003 QF. 452/2005-CEF

Hustrissimo Senhor

Prof. Dr. César Tadeu Spoadella
Departamento de Cirurgia e Ortopedia
Faculdade de Medicing de Botucatu

Prezade Dr. César,

De ordem da Coordernadora deste CEP, informo que o Projeto: “Gerenciamento de risco
sanitario hospitalar na drea de Tecnovigifdncia: andlises refrospeciiva ¢ prospectiva de
notificagdes de queixas técnicas, Incidenies € evemios adversos relacionados ao uso de
equipamenios, materizis médico-hospiialares e “kits" diagnostico no HC-FMB-UNESP", de
autoria de Claudia Helena B, Luppi, orientado por Vossa Senhoria, recebeu do relator parecer
Javordvel, aprovado em reurido de 03 de dezembro de 2.005.

Situacdo do Projeto: APROVADO.

\)
Alberto Suntos Capeliuppi
Secretario do CEF




197

Apéndice VI: Padronizacao, Classificacao e Descricao das Variaveis

Materiais Médico-Hospitalares

Luva de procedimento

Luva estéril

Equipo parenteral

Equipo parenteral 2 vias

Equipo parenteral 3 vias

Equipo para bomba volumeétrica de infusao
Torneira de infusao 3 vias

Cateter intravenoso de curta duracao
Cateter intravenoso de média duracao
10 Cateter intravenoso de longa duracao
11.Coletor de urina/secrecédo (sistema fechado)
12.Coletor de urina/secrecao (sistema aberto)
13.Bolsa tripla para coleta de sangue
14.Mascara descartavel

15.Gorro descartavel

16.Avental descartavel

17.Seringa descartavel

18.Campo operatorio

19.Atadura gessada

20.Fio cirurgico

21.Compressa cirurgica

22.Equipo para artroscopia

23.Extensor curto

24 .Extensor luer-lock

25.Lamina de bisturi

26.Conexao de sistema de aspiracao
27.Eletrodo ECG

28.Agulha descartavel

29.Envelope grau cirurgico

30.Sonda gastrica

31.Kit para tricotomia

32.Tubo falcon

33.Extensor para bomba de seringa
34.Sonda retal

35.Sonda naso enteral

36.Sonda para aspiracao traqueal
37.Agulha mamaria

38.Agulha hipodérmica

39.Esparadrapo

40.Fita adesiva

41.Valvula do reanimador manual adulto
42.Mascara com filtro

43.Cateter de oxigénio

44 .Sistema fechado de aspiracao
45.Recipiente plastico para roupa suja (hamper)
46.Gaze

47.Mamadeira

48.Coletor material pérfuro-cortante
49.Coletor externo masculino de urina
50.Algodao

51.Curativo filme transparente

WONoh W=
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52.Sonda vesical de demora (foley)
53.Sonda vesical de alivio (nelaton)
54.Fralda descartavel

55.Agulha para fistula arteriovenosa
56.Agulha para anestesia raquidiana
S57.Sonda endotraqueal

58.Conjunto escova/esponja

59.Lanceta

60.Introdutor arterial

61.Fita microporosa

62.Lamina de serra de gigli
63.Absorvente higiénico

64.Termometro

65.Tubo cone estéril para coleta a vacuo
66.Gaze rolo

67.Lamina de microscopia

68.Placa de bisturi

69.Lente intraocular

70.Kit insuflador para angiografia (Stent)
71.Bolsa dupla para coleta de sangue
72.Tubo de aspiracao siliconizado
73.Lencol de papel

74.Saco plastico para residuos infectantes
75.Agulha 40x12

76.Haste femural

77.Componente acetabular

78.Parafuso acetabular

79.Seringa hipodérmica

80.Prendedor para corddo umbilical
81.Canula para bidpsia histocitopatologica
82.Pulseira de identificacao dos pacientes
83.Conjunto “swab” estéril

84.Cateter uretral Duplo Jota

85.Cera para osso

86.Micropipeta digital

87.Agulha multipla para coleta a vacuo
88.Navalha

89.Lamina de vidro

90.Tubo de ensaio

91.Bocal descartavel

92.Dreno toracico

93.Cateter intravenoso de média duracao (Jelco Plus)
94.Linha arterial de sangue

95.Frasco para antisséptico

96.Equipo para artroscopia

97.Papel toalha

98.Kit para bidpsia

99.Toalha de papel

100. Agulha de Huber

101. Sanito preto ou branco

102. Dreno para aspiracao continua
103. Luva de borracha para limpeza
104. Haste flexivel para higiene do ouvido
105. Grampeador cirurgico linear
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106. Protese de tunelizacao esofagica
107. Expansor de tecido

108. Cateter epidural

109. Atadura de crepe

110. Seringa descartavel 60ml

111. Equipo para pressao arterial média
112. Bolsa de colostomia

Grupos de MMH

G1 Luva em latex para procedimento; luva em latex estéril

G2 Equipos parenterais

G3 Torneira de infusao 3 vias

G4 Cateteres intravenosos

G5 Bolsas coletoras de urina e/ou de secrecao; coletor externo masculino de

urina

G6 Bolsas dupla e tripla para coleta de sangue

G7 Seringas e agulhas descartaveis

G8 Mascara, gorro e avental descartaveis; campo cirargico; compressa

cirargica; fio cirargico; lamina de bisturi; envelope de papel grau cirargico

G9 Sonda gastrica; sonda para nutricdo enteral adulto; sonda retal de
borracha; sonda foley 2 vias; sonda para aspiracao traqueal; sonda para
entubacao traqueal sem balao

G10 Sistema fechado de aspiracdo traqueal; eletrodo ECG descartavel,
termometro

G11 Esparadrapo; fita adesiva crepe; fita adesiva cirurgica hipoalergénica;
compressa de gaze hidrofila; algodao hidréfilo; atadura gessada

G12 Canula para bidopsia histocitopatologica

G13 Kit para tricotomia; conjunto escova/esponja

G14 Sacos plasticos para hamper sanfonados, sacos plasticos para lixo
sanfonados, recipiente coletor para pérfuro-cortante

G15 Fralda descartavel infantil; absorvente higiénico

G16 Tubo falcon, tubo para coleta a vacuo, tubo de ensaio plastico com tampa

G17 kit para identificacao de recém-nascido

G18 Lanceta microlance

G19 Agulha para coleta multipla a vacuo

G20 (apenas uma ou duas ocorréncias)

Curativo adesivo transparente de filme poliuterano; agulha para biopsia

mamaria; mascara respiradora para filtrar particulas (tipo “Bico de Pato”);

valvula de ressuscitador manual; mamadeira esterilizavel; agulha para FAV;

agulha para anestesia raquidiana; kit introdutor femural (arterial); lamina de

serra de gigli; lamina de microscopia; lamina de vidro; placa adesiva para

bisturi elétrico; kit insuflador para angioplastia (Stent); lencol de papel; agulha

descartavel parede fina com Dbisel trifacetado 40x12; pulseira para

identificacdo com lacre inviolavel, swab estéril alginatado com haste de

madeira; cera para osso (estéril, hemostatico); micropipeta digital; lamina de

barbear; bocal descartavel com dispositivo filtro antibacteriano e antiviral; kit

para drenagem de torax; linha arterial de sangue para hemodialise; almotolia

descartavel plastica; equipo para irrigacdo de artroscopia; papel toalha; kit

para bidpsia hepatica; agulha de huber; dreno para aspiracdo continua (Porto

Vac); luva de borracha para limpeza; haste flexivel para higiene do ouvido;

filtro epidural, estéril (plano com conector luer-lock para cateter de peridural);

atadura de gaze hidrofila em rolo; atadura de crepe; seringa descartavel com

bico sem rosca 60ml; equipo para pressao arterial média; bolsa plastica de

colostomia.
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G21 (Orteses e Préteses)

Haste femural proximal bloqueada; componente femural primario (acetabular);
parafuso de interferéncia metalico (acetabular); grampeador linear cortante,
recarregavel, descartavel; lente intra-ocular; protese de tunelizacao esofagica;
expansor de tecido mamario; cateter uretral duplo jota.

Grupos de MMH

Gl-1,2

G2 -3, 4,5, 6, 23, 24, 33

G3-7

G4 - 8,9, 10, 93

G5-11, 12, 49

G6 - 13,71

G7 - 17,79, 28, 38

G8 - 14, 15, 16, 18, 20, 21, 25, 29

G9 - 30, 34, 35, 36, 52, 53, 57, 72

G10 - 26, 27, 41, 44, 64

G11 - 19, 39, 40, 46, 50, 61

G12 - 81

G13 - 31, 58

G14 - 45, 48, 74, 101

G15 - 54, 63

G16 - 32, 65, 90

G17 - 80

G18 - 59

G19 - 87

G20 - 22, 37, 42, 43, 47, 51, 55, 56, 60, 62, 66, 67, 68, 70, 73, 75, 82, 83,
85, 86, 88, 89, 91, 92, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100, 102, 103, 104, 108, 109,
110, 111, 112

G21 - 69, 76, 77, 78, 84, 105, 106, 107

Grupos de Precos de MMH
P1 R$ 0,01 A 0,50

P2 R$ 0,51 A 1,00

P3 R$ 1,01 A 5,00

P4 R$ 5,01 A 10,00

P5 R$ 10,01 A 50,00

P6 R$ 50,01 A 100,00

P7 R$ 100,01 A 500,00

P8 maior que R$ 500,01

Fabricantes de MMH
. Sem Informacao
. Embramed

. BBraun

. Becton Dickson
. Descarpack

. Medihouse

. Injex

. CFernandes

. Markmed

. Collector

0. Griffolls

1. Formed

R L0~ WN RO




12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.

Mucambo
Plascalp
Cremer
Aster
Lifemed
Medeitex

JP

Point Suture
Paracon
Maxicor
Rexan

Polar Fix
CPL Medical
Planitrade
Kolplast
Comercial 3albe
J Prolab

Samtronic Industria e Comércio Ltda

Fresenius Medical Care
Descart Injet

KDL

Supermax
Luplatex
Bioservice
Embramac
Frontinense/Lemgruber
Horizont Biomedic
Oxigel

Fiorella

Gran Med

Desc Line
Johnson

CEI

HTS Tecnologia em Saude
Incomepe

Rava Embalagens
Medsteéril

Edcle

Dimaci

Sao Roque

CNPH

Flexor

Bional

Eletrolight

Bom Senso
Ecofrall/Dipromed
Nipro Medical
Biomedical

Eqflex

Lamedid

Badéia
Rioquimica

Casa Castel
Biomed




Apéndices 202

66. Neve

67. Cirurgica do Brasil
68. Sispack Medical
69. Italbras

70. PSimon

71. Medterm

72. Greiner Bio-One
73. Neo Bio

74. Andreoni Téxtil
75. Literal Mercantil
76. Glass Técnica
77. Medplast

78. Arrow/Gabmed
79. Compa

80. Madri Med

81. Visiontech Medical
82. Biodata

83. Plast Joia

84. Bio Téxtil

85. Medgoldman

86. Biomecanica

87. Solumed

88.  Medinject

89. Addison

90. Smiths Medical
91. Medgauze

92. CIEX

93. CB Products

94. Medsonda

95. Shalon Fios

96. Promedon

97. Missner

98. Labor Import
99. Hartmann

100. Brenker

101. Investimar

102. Ethicon

103. Riusch

104. Leica

105. Multlead

106. Neoplast

107. Medblade

108. CE Vacuette
109. CS Equipamentos Hospitalares
110. Supermed

111. Baxter Hospitalar Ltda
112. Biofatura

113. MDA Téxtil

114. Ever Green

115. Freka

116. Sanibol

117. Venisystem

118. Examglo

119. PSemasp




Apéndices 203

120. Comepa

121. Platipel

122. Gripper

123. Accur Check

124. Portex

125. Kolplaci

126. Morya

127. Luvatex

128. Inmed

129. Comprojet Biomedica
130. Danny

131. Medex

132. Trade Center Comercial
133. Med Sharp

134. Alcon

135. Medical do Brasil

136. Silimed

137. Kimberly-Clark

138. Incoterm

139. Mednedlle

Grupos de Fabricantes de MMH

F1: empresa 1

F2: empresa 2

F3: empresas 3, 4, 37

F4: empresas 5, 13, 33, 53

F5: empresas 6, 7, 8, 15, 17, 18, 32, 51, 66, 85, 88, 90

F6: empresas 14, 20, 30, 36, 50, 58, 59, 77, 80, 87, 92, 98, 99

F7: empresas 0, 9, 10, 11, 12, 16, 19, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 31,
34, 35, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 52, 54, 55, 56, 57, 60,
61, 62, 63, 64, 65, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 78, 79, 81, 82, 83,
84, 86, 89, 91, 93, 94, 95, 96, 97, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 107,
108, 109, 110, 111, 112, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122,
123, 124, 125, 126, 127, 128, 129, 130, 131, 132, 133, 134, 135, 136, 137,
138, 139

Frequéncia de Ocorréncias/Grupos De Fabricantes - MMH
F1 51 ocorréncias ou mais (uma empresa)

F2 41 a 50 ocorréncias (uma empresa)

F3 31 a 40 ocorréncias (trés empresas)

F4 21 a 30 ocorréncias (quatro empresas)

FS5 11 a 20 ocorréncias (doze empresas)

F6 6 a 10 ocorréncias (sete empresas)

F7 1 a 5 ocorréncias (111 empresas)

Secoes Hospitalares

Centro Ciriargico: Secao Técnica de Enfermagem em Centro Cirurgico e
Recuperacao Pos — Anestésica;

Pronto Socorro: Secdo Técnica de Enfermaria de Adultos - Pronto Socorro;
CDI: Secao de Diagnéstico por Imagem:;

Clinica Médica: Secao Técnica de Enfermagem em Clinica Médica;

UTI de Neonatologia: Secdo Técnica de Enfermagem em Bercario - UTI de
Neonatologia;

UTI de Pediatria: Secado Técnica de Enfermagem em UTI de Pediatria;
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Moléstias Infecciosas: Secao Técnica de Enfermagem em Moléstias
Infecciosas;

UTI de Adulto: Secao Técnica de Enfermagem em UTI Adultos;

Pediatria: Secao Técnica de Enfermagem em Pediatria;

Hemocentro: Divisao Técnica de Hemocentro;

Gastrocirurgia: Secao Técnica de Enfermagem em Gastrocirurgia;

Neurologia: Secao Técnica de Enfermagem em Neurologia;

Urologia: Secao Técnica de Enfermagem em Urologia;

Endoscopia: Secdao Técnica de Endoscopia,;

Ortopedia e Plastica: Secao Técnica de Enfermagem em Ortopedia e Plastica;
Hemodialise: Secao Técnica de Enfermagem em Hemodialise;

Quimioterapia: Secao Técnica de Quimioterapia;

Cirurgia Ambulatorial.: Secdo Técnica de Enfermagem em Cirurgia
Ambulatorial;

Enfermaria de Convénios: Secdo Técnica de Enfermagem de Pacientes
Conveniados;

Obstetricia: Secao Técnica de Enfermagem em Obstetricia;

Bercario: Secao Técnica de Enfermagem em Bercario;

UTI Coronariana: Secao Técnica de Enfermagem em UTI Coronariana;
Oft/Orl: Secdo  Técnica de  Enfermagem em = Oftalmologia e
Otorrinolaringologia;

LAC: Secao Técnica de Laboratorio de Analises Clinicas;

Ginecologia: Secao Técnica de Enfermagem em Ginecologia;

CME: Secao Técnica de Enfermagem em Central de Material Esterilizado;
Dermatologia: Secao Técnica de Enfermagem em Dermatologia;
Cardiotoracica: Secao Técnica de Enfermagem Cardiotoracica;

Vascular: Secao Técnica de Enfermagem em Cirurgia Vascular;

Farmacia: Secao Técnica de Farmacia;

Ambulatério de Convénios: Supervisdao do HC-FMB/Unesp - Ambulatério de
Convénios;

Ambulatério Geral: Secao Técnica de Enfermagem em Ambulatoério Geral;
Lavanderia: Secao de Lavanderia;

CCIH: Supervisdo do HC-FMB/Unesp - Comissdao de Controle de Infeccao
Hospitalar;

Fisiodiagnéstico: Secao de Fisiodiagnéstico;

Centro Obstétrico: Secao Técnica de Enfermagem em Obstetricia - Centro
Obstétrico;

Orteses e Proteses: Seciao Técnica de Enfermagem em Centro Cirurgico -
Orteses e Proteses;

Sala de Vacina: Supervisdo do HC-FMB/Unesp - Nucleo de Vigilancia
Epidemiolégica — CRIE

Banco de Leite Humano: Secao Técnica de Enfermagem em Obstetricia —
Banco de Leite Humano

SND: Servico Técnico de Nutricao e Dietética

Manutencao: Secao de Manutencdo de Maquinas e Equipamentos
Suprimento: Secdo de Suprimentos

Patologia: Secao de Anatomia Patologica

PS-UTI de Adulto: Secao Técnica de Enfermaria de Adultos - Pronto Socorro —
UTI Adultos;

CDI-Sala de Coleta: Secao de Diagnostico por Imagem - Sala de Coleta;

SI: Sem informacao
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Tipos de Problemas relacionados a MMH

VAZAMENTO; QUEBRA; FURO; RASGO; COLABAMENTO; CORPO
ESTRANHO; SEM CORTE; ALERGIA; ROMPIMENTO; RACHADURA/FISSURA,;
OBSTRUCAO; DERRETIMENTO; DESCOLAMENTO; DOR/DESCONFORTO;
QUEIMADURA

PERDA/DESPERDICIO: de conteudos, de solucdes terapéuticas (soro), de
dieta enteral, fluidos organicos (sangue), de componentes do produto (cola
adesiva, po de gesso — atadura gessada), de fibra, de particulas.

FALTA: componentes, dispositivos, graduacdo, gramatura, trama, solucoes,
conservantes, cola, gel, furos para aspiracdo, matéria prima, picote na
embalagem, talco, embalagem protetora (protetores), tampas, vacuo,
identificacdo, borracha de vedacao, divisdo/serrilhado/picote para separar o
produto (algodao, lencol de papel, etc.), abas para abertura (seringa, agulha,
gaze, instrumentais, etc.), tampas, protetores, vacuo, identificacdo, vedacao.
IMPROPRIEDADE DO MATERIAL: curto, longo, flexivel, rigido, fino, fragil,
espesso, pequeno, grande, fora de lugar, s/regulagem, graduacao incorreta,
diametros incompativeis/ desproporcao de tamanho, de didametros (agulhas,
fios cirargicos, equipos, cateteres, caixas, valvulas, extensodes), espessuras
variadas (fios cirurgicos), tamanhos variados, mandril/fio guia (enrosca,
enrola, entorta, nao solta), extremidades tortas, coloracido inadequada
dificultando a visualizacao.

INOPERANCIA DO MATERIAL (nao funciona; dificil manuseio): nao gira; nao
fecha/oclui/veda; ndo adapta/conecta; nao adere; nao progride/introduz; nao
perfura; nao radiopaca; nao controla gotejamento/volume; nao encaixa/nao
adapta (desconecta); nao aspira; nado gradua; nao insufla ou desinsufla o
baldao/cuff;, nao absorve; nao abre o picote/serrilhado; desconecta
componentes; sai da posicao; solucao/sangue nao flui; nao desconecta;
superaquecimento.

EMBALAGEM: impréopria para abertura, colabada ao material, material
disposto de forma inadequada, lacre aberto, favorece perda de material,
favorece contaminacao do material (ndo veda adequadamente), lotes variados,
componentes tortos/quebrados/desconectados/rompidos/inacabados, nao
veda adequadamente o produto.

IDENTIFICACAO: letras minusculas e ilegiveis, falta de dados (datas de
fabricacao, esterilizacao e validade, n.lote, n.registro MS; uso, recomendacdes,
precaucoes), de informacgdes (sobre a empresa, instrucoes de uso do produto);
informacoes desencontradas sobre os dados do produto (datas de fabricacao,
esterilizacdo e validade, n.lote, n.registro MS; uso, recomendacoes,
precaucoes).

REPETICAO do procedimento: puncdo, sutura, cateterizacdo, sondagem
vesical, sondagem gastrica, sondagem enteral.

”, «

OUTROS: “campo adere ao pano”; “agulha reesterilizada”; “refluxo na puncao

”, «

arterial”; “estouro”; “presenca de picotes no meio do envelope GC”; “coluna de
mercurio nao retorna ao ponto inicial”; “material oxidado”; “excesso de talco”;
“cinto do avental localizado na altura do joelho”; “contaminacao (cultura:

”, « 9, &«

pseudomonas e levedura)”; “irregularidade na cor”; “perde a tinta na escrita de

”, «

identificacao”; “coloracao laranja na extensao nao permite controle adequado
do gotejamento das solucodes”; “ranhuras no material”; ndo homogeneiza com o
anticoagulante”; “o grampeador ndo disparou o grampo no momento do
procedimento cirargico”; “durante puncao epidural, a agulha prendeu-se ao
cateter, necessitando repeticdo do procedimento (nova puncao)’; “quando
molhada, exala odor fétido”; “flebite em trés pacientes”; “sugestdo para
melhoria do produto e sua funcionalidade”; “quando usada para aspirar

medicamento de frasco-ampola, a agulha 40X12 desprende particula de
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borracha da tampa protetora para dentro do medicamento”; “seringa 60ml
incompativel com programacao das bomba de infusao”.

Riscos Potenciais a Satide dos Pacientes - MMH

1. Prejuizo na execucdo de procedimentos envolvendo a administracdo
medicamentosa e/ou de dieta enteral: vazamentos nas extensdes dos
equipos parenterais; vazamentos na extensdo de equipos para bomba
volumétrica de infusdo; vazamentos nas conexdes proximais e distais;
quebra nas conexdes proximais e distais; vazamentos nas conexdes das
torneiras de infusdo; roldanas dos equipos parenterais nao mantém
gotejamento correto; vazamentos entre o émbolo e o corpo da seringa;
vazamentos nas conexodes de sondas enterais; obstrucdo do limen das
extensoes dos equipos parenterais; obstrucao do limen das extensodes de
CIV; vazamento no kit insuflador para angiografia.

2. Dor e/ou desconforto durante a realizacao de procedimentos

3. Contaminacao (lesdes, CIV) por falha da adesividade

4. Prejuizo na avaliacao do BHE: vazamentos nas extensdes das bolsas
coletoras de urina; vazamentos nas conexdes das sondas gastricas com a
bolsa coletora de secrecdo; vazamentos nas conexodes das sondas vesicais
com a bolsa coletora de urina; vazamento pela ndo oclusao da presilha de
travamento da bolsa coletora de urina; vazamento de dreno para aspiracao
continua de secrecao.

5. Contaminacao pela presenca de corpo estranho

6. Contaminacao pela presenca de furos e/ou rasgos

7. Prejuizo na aspiracao das secrecoes das VAS

8. Ocorréncia de sangramento por falha no material (presilhas para cordao

umbilical, cera para o0sso)

9. Prejuizo na avaliacdo dos parametros vitais (eletrodos) por falha da
adesividade

10.Prejuizo na localizacao exata da SNE, por falta de material radiopaco

11.Contaminacao por uso de material com esterilidade duvidosa

12.Embolia pulmonar pela presenca de particulas de silicone na corrente
sanguinea

13.Ferimento do paciente por ruptura de serra elétrica, descolamento da placa
de bisturi e quebra de Lente Intra Ocular (LIO)

14.0corréncia de retencao urinaria aguda por obstrucoes

15.Hipoventilacdao pulmonar por falhas nas canulas endotraqueais

16.Prejuizo na identificacado do paciente por falha nas pulseiras

17.Prejuizo na imobilizacdo por perda da atadura gessada-falta de gesso em po
no material

Eventos Adversos dos Pacientes - MMH

1.Dor e/ou desconforto durante o procedimento

2.Hipoxia por extubacdo espontanea

3.Lesao traqueal por falha na desinsuflacdo do baldo da sonda
4.Retencdo urinaria aguda por obstrucodes

S.Lesao uretral por falha na desinsuflacao do baldao da sonda
6.Queimadura descolamento da placa de bisturi

7.Flebite por contaminacdo de pseudomonas em CIV

Riscos Potenciais a Saude dos Profissionais - MMH
1.Comprometimento da biosseguranca pela possibilidade de irregularidades
no uso dos EPIs
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2.Contaminacao por fluidos corporeos pela possibilidade de contato com
sangue e/ou secrecoes
3.Ferimento do profissional por rompimento da lamina de serra elétrica

Eventos Adversos aos Profissionais - MMH
Reacoes Alérgicas

Riscos ao Meio Ambiente - MMH
Contaminacao do chao por fluidos corporeos por rompimento de recipientes de
lixo e/ou de roupas sujas (“hamper”)

Tipos de Falhas: Falha Técnica (FT); Falha Humana (FH); Falha de processo
ou do Procedimento Operacional Padrao (FPOP); Falha de Projeto (FPro); Falha
de Infra-estrutura (FI).

Falha Humana - MMH

1. Dificuldade no manuseio de seringas: “émbolo dificulta a visualizacao da
graduacao da seringa”; “diferenca de volume da seringa hipodérmica
quando comparada com outra”; “graduacado da seringa nao condiz com o
volume prescrito”.

2. Erro na especificacao para compra do material: sondas endotraqueais sem
balao de insuflacéo.

3. Dificuldade no manuseio de agulha.

Falha Humana e Falha de Processo (POP) - MMH

1. Equipos parenterais: dificuldade para controlar o gotejamento; utilizou
incorretamente o equipo parenteral para administracdo de dieta enteral,;
utilizou incorretamente o equipo extensor curto na linha arterial da
hemodialisadora; ndo se conecta a seringa por diferenca de diametro;
equipo de PAM quebra-se com facilidade.

2. Seringas descartaveis: dificuldade para manusear sistema luer lock; relato
de émbolos flexiveis, resistente e que se quebram com facilidade; seringa
nao conecta com equipo de bomba volumeétrica de infuséo.

3. Cateteres intravenosos: dificuldade para puncionar a veia; relato de agulha
mais longa e cateter mais flexivel que o padrao.

4. Torneiras de infusao 3 vias: relatos de que nao se mantém conectadas as
seringas e aos equipos parenterais.

5. Agulhas descartaveis: relato de agulha obstruida; relato de que a agulha
40X12 permite o desprendimento de borracha da tampa para dentro do
frasco-ampola.

6. Sonda gastrica: sonda mais flexivel que o padrao, dificultando a introducao
no paciente.

7. Sonda para aspiracdo traqueal: relato de que nao aspira adequadamente
as secrecoes das VAS.

8. Curativo filme transparente: relato de que ndo mantém a aderéncia, apos
sua remocao.

9. Tubo para coleta de sangue: relato de que a tampa de borracha do tubo era
mais resistente que o padrao.

10. Mascara descartavel: relato de que o elastico se rompe com muita
facilidade.

11.Valvula de oxigénio: relato de derretimento apos a autoclavagem.
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Fabricantes — Equipamentos Médico-Hospitalares

Accu-Check; Baumer S/A; Baxter Hospitalar Ltda; Boc Healthcare; Calgimed
Equipamentos para Eletromedicina; Center Bio; Fresenius Medical Care Ltda;
IFAB Industria e Comércio de Materiais Hospitalares; JG Moriya Industria e
Comércio de Equipamentos Médico-Hospitalares; Karl Storz; K.Takaoka
Industria e Comércio Ltda; Netzsch Belimed Brasil; Olivertec Comércio e
Manutencao de Equipamentos Médicos; Samtronic Industria e Comércio Ltda;
Unitec Industria e Comeércio de Aparelhos Hospitalares Ltda; Walter Works;
White Martins

Grupos de Fabricantes - EQ

F1: K.Takaoka Industria e Comércio Ltda (6 notificacoes)

F2: Baxter Hospitalar Ltda (5 notificacoes)

F3: Karl Storz (3 notificacoes)

F4: Baumer (2 notificacoes)

F5: Walter Works (2 notificacoes)

F6: Boc Healthcare (2 notificacoes)

F7: Fresenius Medical Care Ltda (1 notificacao)

F8: Olivertec Comércio e Manutencdo de Equipamentos Médicos (1

notificacao)

F9: Accu-Check; Calgimed Equipamentos para Eletromedicina; Center Bio;
IFAB Industria e Comércio de Materiais Hospitalares; JG Moriya Industria
e Comércio de Equipamentos Médico-Hospitalares; Netzsch Belimed Brasil,
Samtronic Industria e Comércio Ltda; Unitec Induastria e Comércio de
Aparelhos Hospitalares Ltda; White Martins (9 notificacoes)
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Apéndice VII: Documentacao da ANVISA

Resolucao no. 124 - 30 de junho de 2003

Pdgine | de

Legislugda

—E"Lu Agarcia Naclooal i i
2 o Vighkncla Sasitdria ‘EELEG'S viglibnetn samitheia ‘E@@ u

WAL AL 0 B

Rescluclo - RE n® 124, de 30 da junho de 2003

O Diretor da Drstorie Sclegiada da AgBrcla Naclonal de Viglncis Sankdria, no uso da abrdbukclo que lhe sorfere a
Fortaria n? 427, de 16 de mais da J004,

consld=rands o § 39, do ark 111 do Reglmense Inter o aproveoo pels Porails n® 593 de 25 ce agoste ce 2000,
rapubd cada re DO de 33 de desombra dz 2000;

mrgidarando o &, 79 ca Lel nt 6360, de 33 fa setembro de LO7E, combnados com oF ark £ do Decreto nt

A0.004, de 5 de janeino oo 10T
Corglderandd o 95 tEng 4, 4, B2 8 LLAHL 8 regulamenta tEonice def réduElice gerals da HLL v Sk, d2 Uk 38

abril de 2001;
conside-anda . 2inda, as notificagSes de Tooneviolancia Jue reparfam Coomrincla de evelos advorsas graves com

36 NETErdMOf Proculns, resolie:

At 17 Determingr, coutela-mente, coma med ca de interesse sanitdda, em bodo o terdtéro nacional, & suspensie
s romnercialiea o e faln iz dos rokies SFRWOWENTILADOR MONTEREY (OMPRESSOR - Aulcrizacko de
Meodely ot 0229320079, medels MONTEREY CIMPRESSOR ¢ SERVD WENTILADOR TAEADKA registra
2L D0, Mcal MDA ERSY, Sbrizadce Dol SMpaaea K, AR J.\I.H:IS TELA E '.J;Wlll:“.l.] LT, sibyaa &
Av, Bosque da Szide n® 519, S8 Fauky'SF, por nic stender 208 requistcs essencisls de seguranca & efichcia
apbedvels a esses produbos,

. 7% Fica A eoogeesa spia mencinesla Bl ooala cesle abooa apeesentan, querende, sod defesa cu inpeg egic,
no pracg d= LS fqunie] dias,

At 3¢ Esta Rasolugio enTa &m vigor na data de sua pubbiacho,

CLALIRD MAIEROVTTCH STSSANHA HENRIOUFS

Agsncie MNecional de Visingia Sanitéea - SEPN 515, 3L8, E48magz - Brosilia (DF) CEM FOFP0-502 - Tel: (610 348 1009
Liscue Sadda: 0 800 €1 1597

Zowroht T 3003 ANVTSA & RIREWE ES] cnnvatesras
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Alerta no. 716 - 02 de julho de 2003

s o 4 Bt aonsn AevsntBi bt Fal bliss pses o Siwik ip =
3 L Auéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
e Geréncia Geral de Scgurangs Sansibria de Produtos de Saade &
"'Tw Pos-Comercializagio
ANV ISA Unidade de Tecnovigilinia .
Alerias de T:l:lww'g|“mi
Alena Tlo

Codigo da Classe: 15613
Drescrs;io da Classe. Venliladores

Produto. SERVOVENTILADOR MONTEREY COMPRESSOR Autonzigho de
Modelo n® 10229820079, modelo MONTEREY COMPRESSOR

Problema: Por nilo stender sos requisitos essenciais de segurangs ¢ elficicia aplicivels

Ao Determingr, cauelsrmente, como medida de interesse sanitdrio, em todo o
temitdrio nacional, a suspensio de comercializacdo ¢ fibricaclo do produto.
Fica & empeesi supra mencionads intimada neste ato & apresentar, querendo,
s defesa ou impugnaco, no praso de 13 (guinze) dias.

Esclarecimento: Considerando o § 3°, do an. 111 do Regimento Intermo aprovado pela
Portaria n* 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DO de 22 de
dezemibro de 2000; conssderando o art. 7" da La o® 6360, de 23 de
setembro de 1976, combimados com os art. % do Decreto n.” 79.0%4, de 5 de
jancira de 1977 considerando o os ens 3, 4, 2.2 ¢ 128.1 do regulsmento
técnico dos requisios gerais da RDC n* 56, de 06 de abrl de 2001;
considerando, ainda, as motificagbes de Tecnovigilincia gue reportam
ocorréncia de evemos adversos graves com o referido produto, resobve: Ant.
1* Determinar, castelirmente, como medida de interesss sanitdrio, em 10do o
termithrio aacional, & suspensio de comercialisacio e fbricagio do produto
SERVOVENTILADOR MONTEREY COMPRESSOR - Astonzacio de
Maodelo n® 10229820079, modelo MONTEREY COMPRESSOR, fabricado
pela empresa K. TAKAOKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Fonte: RESOLUCAQ-RE W° 124, DE 30 DE JUNHO DE 2001 - Publicada DO 1)
a* 125, quarta-fesra, 2 de julbo de 2003

Dt Ocoméncii: 0207/200%
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Alerta no. 717 — 02 de julho de 2003

Codigo da Classe
Drescrigio da Classe

Produto

Problema

Aglio:

Esclarccimento:

Fonte

Data Oocorréncia

Geréncia Geral de Seguranca Sanitéria de Produtos de Saode o
- Pos-Comercializagho
!__ Unidade de Tecnovigilineia

) I___ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
—

Adertas de Tecnovigiliincia

Aberta 717
15613

Ventiladores

SERVO VENTILADOR TAKAOKA - registro 10229820070, modelo
MONTEREY

Por ndo atender aos requisitos essenciais de seguranga ¢ cficacia aphcivess.

Determinar, chutelarmente, como medida de imeresse sanitanio, em todo o
territdrio nacional, a suspensio de comercializaciio e fabricagio do produto.
Fica a empresa supra mencionada intimada neste ato a apresentar, querendo,
gua defiesa ou impugnagio, no prazo de 15 (quinze) dias.

Considerando o § 3%, do art. 111 do Regimento Intermo aprovado pela
Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000; considerando o art. 7° da Lex n® 6360, de 23 de
setembro de 1976, combinados com os art. 8° do Decreto n.® 79.094, de 5 de
janciro de 1977.considerando o os itens 3, 4, 9.2 e 12.8.1 do regulamento
técnico dos requisitos gerais da RDC n® 56, de 06 de abril de 2001;
considerando, ainda, as notificagdbes de Tecnovigilincia cque reporiam
ocorméncia de eventos adversos graves com o referido produto, resolve: Art.
1" Dieterminar, cautclarmente, como medida de interesse sanitirio, em todo o
territénio nacional, a suspensio de comerdalizaclo e fabricagio do produto
SERVD VENTILADOR TAKAOKA - registro 10229820070, modelo
MONTEREY, fabricado pela empresa K. TAKAOKA INDUSTRIA E
COMERCIO LTINA,

RESOLUCAO-RE N* 124, DE 30 DE JUNHO DE 2003 - Publicada DO LT
n® 125, quara-fiira, 2 de julho de 2003,

OXOTr2003
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Resolucao no. 1991 - 15 de dezembro de 2004

CRETECRT RO [

L nluga
Ll Mininvarie ds Seinle -2
LN TS — L]
—I';— iy Wiy o ‘::-I.I—i mEGIS ':;ﬂ::n;:ﬁlrh r @) ﬁ
e L T S ¥ -y 1 L

RISOLUCKD - Rl N® 1991, DE 15 DE DEZEMBRD OO J004,

O Diretor da Diresosis Colegads ca Aghnos Neconsl Se Viplino Sanitina, no wso ds stribusclo que e canfers &
Potana a8 b4, do Dirstor-Presdeste, o8 30 de junho de JNM; considersnds o dighosbo 0o § T° g0 art. 111 o
Bagimenin [Menso aeovads pea Fortana n? SN de 25 G agoseo de 000, republicada no DOU de 27 08
cepembro de 2000; corsideraia a RE m° 124, de 30 de junho de 003 goe deemina 3 SuspensSo de
W.wmmmmnunﬂn PMONTEREY COMPRESEDA & SERVD VENTILADOR
TAKACSA, Fabicados peis ampeass . TAKSDIL INDUSTRLA E COMERCED LTDE, por o Siences Mot requisiios
Esecias O MSQUBNCE & S0EC SpECHven B mnel produtod; (eI ¢ desnacho acnsiato pels Lnksace o
Tecwigiinoa no opedeme 362 050 reforente 3o reatdio final dos el e GesemEenia, segurangs €
dares 80 verslacor Servo Vertikacor Takaoks madeks Manterey G0 projets PER- SI77-B @8 COPPETEC Spantanan
resulacios satictapdeios, nesod:

Art, 16 Determinar a liberacho para fatricagho e comercaizagie dos produtos SEEVO VENTILADOR, MONTEREY
COMPRESSOR & SERWD WENTILADOR TakaDss, fabncedos peois empress £ TAKSDA INDUSTRIA E COMERCDO
LT,

fArt. 2* Esta Resoluglo entra o) Wiger na data de sua pubicagiio,

WICTOR HUGD COSTA TRAVASSOS DA ROSA

Agirois Naconal de Wcplinos Saeiaa - SEPN 51S, BUB, Ed Dmegs - Brasle (5F) CEP MO770-S0Z - Tel: [S1) 4495-1000
Chcsue Sadol=- D BOO B1 19497
Bl cores

Cagmyragh £ 2003 ANNTEA & BIREME
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Alerta no. 831 — 10 de maio de 2006

Motficagao de Ocomeéndas Assodadas a Produtos para a Saude

;L.J_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
@ Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificaggio e Investigaggo em =
=" \igilancia Sanitaria
Unidade de Tecnovigilanda
ANV ISA
Alertas de Tecnovigilancia

Alerta 831

Codigo da Classe: 11111

mﬁg_ Aparelho para Hemodidlise

Produto: Maguina para hemodidlise, marca Baxter, modelo SYSTEM 1000, TINA, registro
AMNVISA n? 10068390356.

Problema: A Baxter descobriu a possibilidade em potendial de que, o fluido ou ar que
passa através do damp de linha venosa pode resultar em uma embolia gasosa.
Essa condigdo pode ocomrer quando a tubulacdo ndo esta centralizada no damp
e se estende além da borda da zona de pincamento do damp (vide nas Figuras
1 e 2 as posigbes corretas da tubulacdo). Ao rever o historico de redamacbes
desse tipo de problema do produto, 10 eventos foram identificados com o
mesmo modo de falha, porém nao puderam ser diretamente assodados a esse
problema. Figura 1: http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilanda/alertas/
anexos_2006/831_figural.jpg FAgura 2: http://www.anvisa.gov.br/
tecnovigilancia/alertas/anexos_2006/831_figura2.jpg

Acdo: A Baxter providendiara meios de atualizactes de seus equipamentos por meio
da atualizacdo do damp linear ou rotatdrio de linha venosa. Até que essas
atualizagbes estejam disponiveis, a empresa recomenda a ndo retirada do
equipamento de operacdo, uma vez que foi projetado para emitir
automaticamente um alarme, adonar o damp de linha e intemmomper a bomba
de sangue caso seja detectado ar na linha. Mo entanto, até que seja realizada a
atualizacgo ou o ajuste tempordrio do damp linear de linha, € FUNDAMENTAL
certificar-se de que a tubulac3o esteja no centro da zona de pingamento e
observar quaisquer alarmes de deteccSo extracorporea ou de ar para garantir
que o damp esteja obstruindo devidamente a tubulacdo. Se os alarmes de
detecqdo extracorporea ou de ar forem ativados, as etapas abaixo devem ser
seguidas: 1. Fince manualmente a linha venosa entre o damp de linha venosa
e 0 paciente, proximo do acesso vascular. Utilize o damp na linha vascular ou
uma pinca hemostatica; 2. Desligue a bomba de sangue; 3. Utilize o botdo de
ajuste de nivel venoso “up” para reduzir a press3o venosa praximo a zero; 4.

it e anwisa.gow. br sistecalerta/RelatoricAlerta.aspMomeColuna=00_SEQ) ALERTA&Parametro=831 (1 of 2) [18/06/2010 11:04:33]
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Alerta no. 833 — 25 de maio de 2006

Motficagao de Ocomeéndas Assodadas a Produtos para a Saude

;!J_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
@ Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificaggio e Investigaggo em =
=" \igilancia Sanitaria
Unidade de Tecnovigilanda
ANV ISA
Alertas de Tecnovigilancia

Alerta 833

Codigo da Classe: 11111

D&Ecrifggg. Maguina para Hemodialise.

Produto: Maguina para hemodidlise, marca Baxter, modelo SISTEMA 1000, registro
AMNVISA n? 10068390356.

Problema: A Baxter Hospitalar Ltda esta incluindo informagbes importantes ao Manual de
Operacdo da maquina de hemodidlise Sistema 1000. Esses adendos fomecem
informacgbes para garantir que os pacientes recebam uma terapia sequra e
eficaz.

Acdo: A Baxter esta encaminhando comunicados aos dientes informando das
incluses feitas no Manual de Operacao do Equipamento. Em caso de quaisquer
dividas sobre este comunicado, ligar para o Departamento de Servigo Témico
da Baxter Hospitalar Ltda no telefone 0800 12 55 22, opcao 3.

Esclarecimento: A Unidade de Tecnovigilanda - UTVIG/NUVIG/ANVISA esta acompanhando as
acoes da empresa conforme notificacdo voluntaria da Baxter Hospitalar Lida.
Fonte: Notificac3o volunidria do fabricante.

Data Ocomrénda: 25/05/2006

Fabricante: Baxter Healthcare Corporation.

it e anwisa.gow. br sistecalerta/RelatoricAlerta.aspMomeColuna=00_SEQ) ALERTA&Parametro=833 (1 of 2) [18/06/2010 10:54:20]




Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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